Baxter

. Elektronicznie podpisany
Ag n IeSZka przez Agnieszka Aneta

Leksycka
Aneta Le ksyc ka pata: 2024.12.06 13:02:47
+0100"

- >

ROZTWORY
FIRMY BAXTER

DO CIAGLYCH TERAPII
NERKOZASTEPCZYCH



ROZTWORY DO HEMOFILTRACII z regionalng antykoagulacjg cytrynianowa
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Roztwory do hemofiltracji z regionalna antykoagulacja cytrynianowa
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ROZTWORY DIALIZACYJNE buforowane wodoroweglanem
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Nazwa wyrobu

» Ocal B
medycznego
Na* 140 mmol/l
K* 4 mmol/l
Mg?* 0,75 mmol/L
Sktad Cl-120,5 mmol/L
mleczan 3 mmol/l
HCO, 22 mmol/L
glukoza 6,1 mmol/L
Osmolarnosc 296.4 mOsm/L
teoretyczna
Wielkosc - 2 dwukomorowe worki x 5000 ml
opakowania

Kod produktu

C€ 2797

Nazwa wyrobu

114108
114108C

Prism0OCal

medycznego
Na* 140 mmol/l
Mg?* 0,5 mmol/l
Sktad Cl- 106 mmol/L
mleczan 3 mmol/l
HCO, 32 mmol/L
Osmolarnosc 282 mOsm/L
teoretyczna
Wielkos¢

opakowania

2 dwukomorowe worki x 5000 ml

Kod produktu

C€ 2797

112958
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ROZTWORY DIALIZACYINE buforowane wodoroweglanem

Nazwa produktu

leczniczego

Na* 140 mmol/l
K* 4 mmol/l
Mg?* 0,75 mmol/l

Sktad Cl- 122 mmol/L
HPO,2 1 mmol/l
HCO, 22 mmol/L

Osmolarnose 290 mOsm/L

teoretyczna

Wielkos¢

opakowania

2 dwukomorowe worki x 5000 ml

Kod produktu

955129



ROZTWORY DO HEMODIALIZY | HEMOFILTRACJI buforowane wodoroweglanem

Nazwa » N » aeQ
produktu
leczniczego . .
Ca% 1,75 Ca?* 1,75
Mg? 0,5 Mg 0,5
Na* 140 Na* 140
Sktad ct1m.5 Cl-13,5
(mmol/L] mleczany 3 mleczany 3
HCO, 32 HCO, 32
K2 K* 4
glukoza 6,1 glukoza 6.1
Osmolarnost | 5q9 1 ogmyl 301 mOsm/L
teoretyczna
Wietkosc . 2 dwukomorowe worki x 5000 ml
opakowania

Kod produktu

Nazwa
produktu
leczniczego

112564 (C) 112565 (C)

Ca2* 1,75 mmol/l
Mg?* 0,5 mmol/l
Na* 140 mmol/L

Sktad Cl-109,5 mmol/L
mleczany 3 mmol/l
HCO, 32 mmol/L
Osmolarnosc 287 mOsmil
teoretyczna
Wielkose 2 dwukomorowe worki x 5000 ml
opakowania

Kod produktu

114229 (C)
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Biphozyl
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Nazwa produktu

leczniczego

ROZTWORY DO HEMODIALIZY | HEMOFILTRACJI buforowane wodoroweglanem

Ca2* 1,25 mmol/L,
Mg?* 0,6 mmol/l
Na* 140 mmol/l

Sktad Cl-115,9 mmol/L
HPO,? 1.2 mmol/L
HCO, 30 mmol/L
K* 4 mmol/l
Osmolarnosc 293 mOsm/L
teoretyczna
UL LGEE ) 2 dwukomorowe worki x 5000 ml
opakowania

Kod produktu

Nazwa produktu

leczniczego

955676

Biphozyl

Na* 140 mmol/l
K* 4 mmol/l
Mg?* 0,75 mmol/l

DX Cl-122 mmol/L
HPO,% 1 mmol/L
HCO, 22 mmol/l

Osmolarnosc 290 mOsm/L

teoretyczna

Wielkos¢

opakowania

2 dwukomorowe worki x 5000 ml

Kod produktu

955129



INFORMACJA O PRODUKTACH LECZNICZYCH | WYROBACH MEDYCZNYCH

Regiocit

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Regiocit, Natrii citras + Natrii chloridum, roztwdér do hemofiltracii

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad:

Sodu chlorek 5,03 g/l
Sodu cytrynian 5,29 g/l
Kationy sodowe, Na* 140 mmol/L
Aniony chlorkowe, Cl- 86 mmol/l
Aniony cytrynianowe, C_H.0_* 18 mmol/Ll

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do hemofiltracii

Roztwodr jest jatowy, przezroczysty, bezbarwny i wolny od endotoksyn bakteryjnych.
Osmolarnosc teoretyczna: 244 mOsm/L

pH=7.4

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Regiocit jest wskazany do stosowania jako ptyn substytucyjny do ciagtej terapii
nerkozastepczej (ang. continuous renal replacement therapy, CRRT) jednoczesnie
z miejscowa antykoagulacig cytrynianowa. Cytrynian jest odpowiedni zwtaszcza
w przypadku istnienia przeciwwskazari do stosowania heparyny w ramach
antykoagulacji uktadowej, na przyktad u pacjentdw z podwyzszonym ryzykiem
krwawien.

U dzieci i mtodziezy Regiocit jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach
wiekowych pod warunkiem, ze uzywany sprzet jest dostosowany do masy ciata
pacjenta.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie

Szybkost w dawkowaniu produktu Regiocit zalezy od docelowej dawki cytrynianu

i przepisanej szybkosci przeptywu krwi (ang. blood flow rate, BFR). Przepisujac
produkt leczniczy Regiocit, nalezy uwzgledni¢ szybkosci przeptywu ptynu
odprowadzanego i innych ptynéw terapeutycznych, wymagania dotyczace usuwania
ptynéw z organizmu pacjenta, podaz i usuwanie ptynéw dodatkowych oraz zadana
réwnowage kwasowo-zasadowa i elektrolitowa. Regiocit powinien by¢ przepisywany
i sposah jego podawania (dawka, szybkos¢ wlewu i catkowita objetosc) powinny byc
ustalane wytacznie przez lekarza majgcego doswiadczenie w zakresie intensywnej
terapii oraz CRRT.

Nalezy ustali¢ i dostosowac szybkos¢ wlewu produktu leczniczego Regiocit przed
filtrem w stosunku do szybkosci przeptywu krwi, aby osiagnac docelowe stezenie
cytrynianu we krwi wynoszace 3 do 4 mmol/L krwi.

Nalezy stopniowo zwiekszac szybkos¢ przeptywu zapobiegajacego krzepnieciu w
krazeniu pozaustrojowym tak, aby uzyskac stezenie wapnia zjonizowanego za filtrem
mieszczace sie w zakresie od 0,25 do 0,35 mmol/L. Stezenie uktadowe wapnia
zjonizowanego w organizmie pacjenta nalezy utrzymywac w zakresie prawidtowych
wartosci fizjologicznych, dostosowujac odpowiednio suplementacije wapnia.

Ponadto cytrynian dziata jako zrédto buforu (z powodu przeksztatcenia w
wodoroweglan). Szybkos¢ wlewu produktu Regiocit musi uwzgledniac szybkosc
podawania buforu z innych zrédet (np. dializatu i (lub) ptynu substytucyinego).
Regiocit musi by¢ stosowany razem z roztworem do dializy/roztworem
substytucyjnym o wtasciwym stezeniu wodoroweglandw.

Zawsze wymagany jest osobny wlew wapnia. Nalezy dostosowat lub przerwac
wlew wapnia zgodnie z zaleceniem lekarza w przypadku zatrzymania antykoagulacii.

Monitorowanie stezenia zjonizowanego wapnia (iCa) po filtracji, iCa we krwi uktadowej
i catkowitego stezenia wapnia we krwi w zestawieniu z innymi parametrami
laboratoryjnymi i klinicznymi jest niezbedne do ustalenia odpowiedniego dawkowania
produktu Regiocit w oparciu o zadany stopier antykoagulacii (patrz punkt Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Nalezy regularnie monitorowac stezenie sodu, magnezu, potasu i fosforandw

W 0s0czU i uzupetniac je w razie potrzeby.

Szybkosci przeptywu produktu leczniczego Regiocit u dorostych i mtodziezy:

- w ciagtej hemofiltracji zylno-zylnej

-1-2,5 |/godz. z szybkoscig przeptywu krwi od 100 do 200 ml/min;

- w ciagtej hemodiafiltracii zylno-zylnej

-1-2/godz. z szybkoscig przeptywu krwi od 100 do 200 ml/min.
Dzieci i mtodziez:
U noworodkéw i matych dzieci (w wieku od O do 23 miesiecy) docelowa dawka
produktu Regiocit powinna wynosi¢ 3 mmol jondw cytrynianowych na litr krwi
przeptywajgcej w ciagtej hemofiltracii lub hemodiafiltracii zylno-zylnej. U dzieci
(w wieku od 2 do 11 lat) dawka powinna by¢ dostosowywana do masy ciata pacjenta
oraz do szybkosci przeptywu krwi.

Szczegdlne grupy pacientow:

Nie ma potrzeby specjalnej modyfikacji dawkowania u oséb w podesztym wieku
W poréwnaniu z dawkowaniem u oséb dorostych.

Zaburzenia czynnosci watroby lub wstrzas:

Niezbedne moze by¢ zmniejszenie dawki u pacjentéw z lekkim lub umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci watroby (np. 12 w skali Childa-Pugha). W przypadku
zaburzenia czynnosci watroby (w tym na przyktad marskosci watroby) nalezy
zmniejszy¢ wstepng dawke poczatkowa cytrynianu ze wzgledu na ryzyko
niedostatecznego metabolizmu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia

i srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Zaleca sie czeste monitorowanie
nagromadzenia cytrynianu. Produkt Regiocit nie moze by¢ podawany pacjentom,
u ktérych wystepuie ciezkie uposledzenie czynnosci watroby lub wstrzas z
hipoperfuzjg migsniowa (np. w stanach takich jak wstrzas septyczny i kwasica
mleczanowa) w zwigzku ze zmniejszonym metabolizmem cytrynianu (patrz
punkt Przeciwwskazania).

Sposcb podawania

Do stosowania dozylnego. Regiocit musi by¢ stosowany z odpowiednim sprzetem do
pozaustrojowej terapii nerkozastepczej, przeznaczonym do CRRT wytacznie w trybie
rozcieficzania wstepnego za pomoca specjalnie do tego przeznaczonej pompy do
antykoagulacji cytrynianowej z funkcjg automatycznej regulacii szybkosci przeptywu
roztworu w oparciu o ustawiong przez operatora dawke docelowa (liczbe milimoli
cytrynianu na litr krwi).

Regiocit powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarza biegtego w stosowaniu
miejscowej antykoagulacii cytrynianowej w ramach ciagtej terapii nerkozastepczej
(CRRT) Lub pod jego nadzorem.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1ChPL.

Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Wstrzas z hipoperfuzjg miesni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA

Regiocit nie jest przeznaczony do stosowania w bezposrednim wlewie dozylnym.
Nalezy go stosowac wytacznie w rozcierficzeniu przed filtrem, z odpowiednim
sprzetem do pozaustrojowej terapii nerkozastepczej, przeznaczonym do CRRT.
Urzadzenie do dializy musi by¢ dostosowane do jonéw cytrynianowych jako srodka
przeciwzakrzepowego.

Produkt leczniczy Regiocit mozna ogrzac do temperatury 37°C dla zwiekszenia
komfortu pacjenta. Ogrzanie roztworu przed uzyciem nalezy wykonac wytacznie
przy uzyciu suchego Zrodta ciepta. Roztwordw nie nalezy ogrzewac w wodzie

ani w kuchence mikrofalowej, gdyz mogtoby to wywotac uraz lub dyskomfort
pacjenta. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie Regiocit w celu wykrycia
obecnosci czagstek statych oraz zmiany zabarwienia, o ile roztwor oraz opakowanie
na to pozwalaja. Stosowact tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty a spaw
nienaruszony.

Stosowac tylko wéwczas, gdy opakowanie zewnetrzne i worek z roztworem nie sg
uszkodzone. Uzycie zanieczyszczonego roztworu moze spowodowac posocznice i
wstrzas.

Ze wzgledu na sktad produktu leczniczego Regiocit, stezenie wodoroweglanéw
w innych roztworach stosowanych w ramach terapii musi by¢ odpowiednie.

Regiocit zawiera cytrynian, ktéry moze wptywac na réwnowage elektrolitowa

i réwnowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Nalezy scisle monitorowac stan
hemodynamiczny pacjenta, bilans ptynéw, poziom glukozy oraz réwnowage
elektrolitowa i kwasowo-zasadowa przed rozpoczeciem zabiegu i w jego trakcie.

Nalezy scisle monitorowac stezenie sodu, magnezu, potasu, fosforandw i
wapnia. Kilka razy dziennie nalezy oceniac stezenie tych substanciji we krwi oraz
zapotrzebowanie pacjenta, z uwzglednieniem kontroli podazy ptynu infuzyjnego

i wszystkich ptynéw usuwanych z organizmu. Do wyréwnania niedoboréw moze
by¢ niezbedny wlew elektrolitow (patrz punkty Dziatania niepozadane i 4.9 ChPL).

Regiocit

Regiocit nie zawiera wapnia i moze powodowac uktadowy niedobdr wapnia
zjonizowanego z powodu utraty wapnia zwigzanego z cytrynianem w ptynie
odprowadzanym i (ub) w przypadku uktadowego nagromadzenia cytrynianu.

Regiocit nie zawiera magnezu. Stosowanie produktu Regiocit moze wywotac
hipomagnezemie z powodu utraty do ptynu odprowadzanego w CRRT. Nalezy
monitorowac pacjenta, gdyz moze by¢ potrzebny wlew magnezu.

Regiocit nie zawiera glukozy. Podawanie produktu Regiocit moze prowadzi¢ do
hipoglikemii. Nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi.

Regiocit nie zawiera potasu. Stezenie potasu w surowicy musi by¢ monitorowane
przed i podczas CRRT.

Nagromadzenie cytrynianu z powodu niewydolnosci metabolicznej:

Nalezy zwrocic¢ szczegdlng uwage na pacjentdw z niewydolnoscia watroby (w
tym na przyktad z marskoscig watroby lub ostrg niewydolnoscig watroby) lub we
wstrzasie (patrz punkty Dawkowanie i sposéb podawania i Przeciwwskazania) ze
wzgledu na ryzyko znacznego ostabienia metabolizmu cytrynianu i gromadzenia
cytrynianu w organizmie pacjenta. W przypadku stosowania u tych pacjentéw
hemofiltracii z cytrynianem zaleca sie czestsze kontrole pod katem gromadzenia
cytrynianu. Jesli cytrynian nie jest metabolizowany w watrobie i miesniach
szkieletowych, nie wytwarza sie wodoroweglan i moze dojs¢ do gromadzenia
cytrynianu. Wystepuje kwasica metaboliczna i hipokalcemia z niedoborem
wapnia zjonizowanego. Nagromadzenie cytrynianu mozna wykry¢, monitorujgc
stezenie wapnia zjonizowanego, wapnia catkowitego i wodoroweglandw we krwi.
W przypadku nagromadzenia cytrynianu zwieksza sie stosunek stezenia wapnia
catkowitego do wapnia zjonizowanego we krwi. W przypadku wzrostu stosunku
wapnia catkowitego do jondw wapnia powyzej 2,3 nalezy zmniejszy¢ szybkosc
podawania lub przerwac podawanie buforu cytrynianowego. Aby skorygowac
kwasice metaboliczng, nalezy uzupetni¢ wodoroweglan. Mozna kontynuowac
ciagta terapie nerkozastepcza (CRRT) bez antykoagulacii lub rozwazyc
zastosowanie innych metod antykoagulacii.

Nagromadzenie cytrynianu z powodu ni wiedniego wlewu:

Nieodpowiedni wlew zbyt duzych ilosci cytrynianu (patrz takze punkt 4.9 ChPL)
powoduije ostrg hipokalcemie i zasadowice metaboliczng oraz moze prowadzi¢ do
wystapienia u pacjenta powiktari neurologicznych oraz kardiologicznych. Leczenie
polega na przerwaniu podawania cytrynianu i podaniu wapnia we wlewie.

Hipokalcemia uktadowa (niskie stezenie wapnia zjonizowanego) moze by¢
skutkiem dwdch réznych mechanizméw:

- niewystarczajgce uzupetnienie utraty wapnia spowodowanej cytrynianem
podawanym przez filtr (niskie stezenie wapnia zjonizowanego i wapnia
catkowitego) wymagajace regulacji szybkosci przeptywu roztworu wapnia
stosowanego w ramach suplementacii;

- nagromadzenie cytrynianu w wyniku ostabienia metabolizmu w watrobie
i migsniach (wysoki stosunek stezenia wapnia catkowitego do wapnia
zZjonizowanego) wymagajace czesciowej zamiany lub catkowitej wymiany
produktu leczniczego Regiocit na ptyn substytucyjny bez cytrynianu (ciagta
hemofiltracja zylno-zylna) lub jednoczesnego zaprzestania podawania albo
zmniejszenia szybkosci przeptywu produktu Regiocit i zwiekszenia szybkosci
przeptywu dializatu w celu skuteczniejszego usuwania cytrynianu (ciagta
hemodiafiltracja zylno-zylna).

) ’
W wyniku nadmiernej perfuzji ptynu substytucyjnego zawierajgcego wapr moze
dojs¢ do wzrostu stezenia wapnia catkowitego i wapnia zjonizowanego. Wymaga
to zmniejszenia szybkosci przeptywu roztworu wapnia.

Wysokie stezenie wapnia catkowitego z wysokim stosunkiem stezenia wapnia
catkowitego do wapnia zjonizowanego moze by¢ skutkiem nagromadzenia
cytrynianu wapnia w zwigzku ze zbyt duza szybkoscig przeptywu cytrynianu
lub niemoznoscig metabolizowania wystarczajacych ilosci cytrynianu. W takiej
sytuacji nalezy przerwac lub ograniczy¢ podawanie cytrynianu we wlewie.

(wasi .
Do nagromadzenia cytrynianu moze dos¢ w przypadku niedostatecznego
metabolizmu kwasu cytrynowego w watrobie i miesniach szkieletowych, co moze
nastapi¢ w przypadku marskosci watroby lub ostrej niewydolnosci watroby.
W tych przypadkach kwas cytrynowy odktada sie, w wyniku czego rozwija sie
kwasica metaboliczna. U tych pacjentéw zwieksza sie réwniez typowa luka
anionowa, co stanowi odzwierciedlenie wzrostu stezenia jondw cytrynianowych.
W wiekszosci przypadkéw gromadszi sie takze mleczan.

Kwasica metaboliczna wynikajaca z niemoznosci metabolizmu kwasu
cytrynowego moze by¢ wczesnie rozpoznana na podstawie rutynowych kontroli
parametréw metabolicznych. Jezeli dojdzie do nagromadzenia cytrynianu i (lub)
rozwiniecia sie lub pogtebienia kwasicy metabolicznej podczas terapii produktem
leczniczym Regiocit, moze by¢ niezbedne zmniejszenie szybkosci wlewu lub jego
przerwanie.

Zasadowica metaboliczn

Niektorzy pacjenci toleruja duza szybkos¢ podawania cytrynianu we wlewie

i wymagajg takiej szybkosci wlewu w celu utrzymania stezenia wapnia
zjonizowanego w krazeniu pozaustrojowym w zadanym zakresie. Regiocit zawiera
cytrynian, ktéry przyczynia sie do ogdlnego obcigzenia buforem. Dodatkowy
wodoroweglan sodu (lub Zrddto buforu) zawarty w ptynach CRRT lub w innych
ptynach podawanych podczas terapii moze zwiekszy¢ ryzyko zasadowicy
metabolicznej. Zasadowica metaboliczna moze wystapic, kiedy szybkos¢ netto
podawania cytrynianu przekroczy wartos¢ niezbedna do utrzymania réwnowagi
kwasowo-zasadowej (patrz punkt Dawkowanie i sposéb podawania).

Stan ten mozna wyréwnac, zmniejszajac szybkos¢ przeptywu krwiiw ten
sposob umozliwiajgc zmniejszenie szybkosci podawania pacjentowi cytrynianu
we wlewie. Zasadowice metaboliczng mozna takze wyréwnac zwiekszajac
szybkos¢ przeptywu dializatu, co réwniez pozwala utrzymac odpowiednig dawke
CRRT i podajgc we wlewie 0,9% roztwor chlorku sodu za filtrem lub zmieni¢
sktad roztworu CRRT. Do nagromadzenia cytrynianu i rozwoju zasadowicy
metabolicznej z hipokalcemia moze takze dojs¢ w przypadku, gdy pacjent
otrzyma w duzej objetosci produkty krwiopochodne zawierajgce cytrynian, a
dawka CRRT jest zbyt niska.

Nalezy regularnie monitorowac stezenie wapnia we krwi u pacjentéw z
zasadowicg metaboliczng, gdyz ten stan zwieksza mozliwos¢ wystapienia
hipokalcemii.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby metabolizm cytrynianu (do
wodoroweglanu) moze by¢ zmniejszony, czego wynikiem bedzie nagromadzenie
sie cytrynianu. W przypadku stosowania produktu Regiocit u pacjentéw z
tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby

(np. 12 w skali Childa-Pugha) wazne jest czeste monitorowanie pH, elektrolitow,
stosunku wapnia catkowitego do zjonizowanego i uktadowego wapnia
zjonizowanego, w celu unikniecia zaburzen réwnowagi elektrolitowej i (lub)
réwnowagi kwasowo-zasadowej (patrz punkt Dawkowanie i sposéb podawania).
Produktu Regiocit nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt Przeciwwskazania).

. .

Stan hemodynamiczny pacjenta i réwnowage ptynéw nalezy monitorowac
podczas catego zabiegu.

- W przypadku hiperwolemii mozna zwiekszy¢ szybkos¢ netto ultrafiltracii
przepisang dla urzadzenia do CRRT i (lub) mozna zmniejszy¢ szybkos¢
podawania roztworéw innych niz ptyn substytucyijny i (lub) dializat.

- W przypadku hipowolemii, mozna zmniejszyc szybkos¢ netto ultrafiltracii
przepisang dla urzadzenia do CRRT i (lub) mozna zwiekszy¢ szybkos¢
podawania roztwordw innych niz ptyn substytucyjny i (lub) dializat.

Regiocit jest hipoosmolarny/hipotoniczny w poréwnaniu ze standardowymi
ptynami substytucyjnymi do CRRT i nalezy zachowac ostroznosc¢ podajac
go pacjentom z pourazowym uszkodzeniem mézgu, obrzekiem mdzgu lub
zwiekszonym cignieniem wewnatrzczaszkowym.

Nalezy scisle przestrzegac instrukcji uzycia. Nieprawidtowe stosowanie portéw
dostepowych lub innych urzadzer: do ograniczania przeptywu ptynu moze
prowadzi¢ do nieprawidtowej utraty masy ciata pacjenta oraz powodowac alarmy
urzadzenia. Kontynuowanie leczenia bez usuniecia przyczyn ww. zdarzer moze
powodowac obrazenia ciata lub zgon pacjenta.

Stosowac wytacznie, jesli roztwdr jest przezroczysty i wolny od widocznych
zanieczyszczen statych.

Podczas zabiegu CRRT sdd usuwany jest w ilosci proporcjonalnej do zawartosci sodu
w osoczu. Aby zapobiec spadkowi stezenia sodu we krwi pacjenta (hiponatremii)
nalezy uzupetniac tracony séd w ramach ogélnego zarzadzania bilansem

ptyndw i réwnowaga elektrolitowa (patrz punkt Dziatania niepozadane). Przed
podaniem ptyndw dializacyjnych przeznaczonych do zabiegu CRRT wraz z ptynami
niestosowanymi w zabiegu CRRT nalezy dokonac wnikliwej oceny mozliwych
nastepstw.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Podczas stosowania roztworu Regiocit lub w wyniku dializoterapii moga wystapic
dziatania niepozadane. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania opisano w
punkcie Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Czestose wystepowania dziatar niepozadanych w opublikowanym pismiennictwie
okreslono nastepujaco (bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt
czesto (21/1000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko

(<1/10 000); nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych
danych):
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Regiocit

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, np. hipomagnezemia
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania), hipokalcemia (patrz punkty Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania i 4.9
ChPL), hiperkalcemia (patrz punkt Specijalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania), hiponatremia (patrz
punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania), hipokaliemia (patrz punkt Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania) i hipofosfatemia
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania)

Zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej, w tym kwasica me-
taboliczna (patrz punkty Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno-
sci dotyczace stosowania i 4.9 ChPL) i zasadowica metaboliczna
(patrz punkty Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci doty-
czace stosowania, 4.5 i 4.9 ChPL)

Nieznana | Zatrzymanie ptynéw

Zaburzenia réwnowagi ptynéw, np. odwodnienie
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania)

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana ‘ Niedocignienie tetnicze*

Zaburzenia zotadka i jelit

Nieznana | Nudnosci*

Wymioty™

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Nieznana | Skurcze miesni*

* Dziatania niepozadane zwiazane z dializoterapia

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari 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 Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

AL Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21301

Faks: + 48 22 49 21309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
Holandia

NUMER POZWOLENIA URPLWMiPB NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

22973

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/09/2020

Wersjanr 2

Prismocitrate 18/0

PRZEZNACZENIE

Roztwdr Prismocitrate jest przeznaczony do miejscowej antykoagulaciji
cytrynianowej w obwodzie pozaustrojowym podczas ciagtej terapii
nerkozastepczej.

PRZESTROGI

Nie nalezy stosowac produktu Prismocitrate po uptywie terminu
waznosci podanego na etykiecie opakowania oraz na tylnej stronie worka.
Stosowac tylko, jesli roztwér jest przejrzysty i nie zawiera czastek
statych. Przechowywac w temperaturze od +4°C do +30°C. Ciagta terapia
nerkozastepcza powoduje usuwanie sodu, proporcjonalnie do zawartosci
sodu w wodzie osocza. Aby zapobiec spadkowi stezenia sodu we krwi
pacjenta (hiponatremii), straty sodu musza by¢ uzupetniane w ramach
ogoélnego zarzadzania ptynami i elektrolitami. Podawanie zaréwno ptynéw
dializacyjnych przeznaczonych do CRRT jak i ptynéw niestosowanych

w CRRT wymaga wnikliwej oceny. Produkt Prismocitrate moze byc¢
ogrzany do temperatury 37°C. Produkt przed uzyciem nalezy ogrzewac
wytacznie za pomoca suchego Zrédta ciepta. Nie nalezy ogrzewac
roztworu w wodzie ani kuchence mikrofalowej.Brak wystarczajgcych
danych dotyczacych stosowania produktu Prismocitrate u kobiet w

cigzy lub karmigcych piersia. Przed podaniem preparatu lekarze powinni
doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

OSTRZEZENIA

Produkt nie jest przeznaczony do bezposredniego wlewu dozylnego.

Roztwér musi by¢ stosowany wytacznie w trybie predylucji z urzadzeniem

do dializy przeznaczonym do ciagtej terapii nerkozastepczej pod
warunkiem, ze aparat do dializy jest odpowiedni do antykoagulacji
cytrynianowej. Nie uzywac, jesli opakowanie ochronne lub worek

z roztworem sg uszkodzone. Aby unikna¢ zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, roztwoér nalezy uzyc niezwtocznie po otwarciu
opakowania ochronnego. Przed podaniem produktu nalezy wizualnie
sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera nierozpuszczalnych czastek i nie
zmienit zabarwienia, jesli pozwala na to roztwér i opakowanie. Podczas
leczenia musi by¢ doktadnie monitorowany stan hemodynamiczny
pacjenta, a takze réwnowaga ptynow, réwnowaga elektrolitowa i
kwasowozasadowa. Moze by¢ konieczne podanie elektrolitow w celu
uzupetnienia ewentualnych strat. Biorac pod uwage sktad tego roztworu,
inne roztwory stosowane podczas leczenia musza miec¢ odpowiednie
stezenie wodoroweglanu. Roztwdr Prismocitrate nie zawiera wapnia

ani magnezu i moze powodowac wystapienie ciezkiej hipokalcemii i

(lub) hipomagnezemii. Roztwdr Prismocitrate moze wywotac cigzkie
zaburzenie réwnowagi kwasowo-zasadowej (zasadowice). W przypadku
wystapienia zasadowicy metabolicznej nalezy zmniejszy¢ dawke
cytrynianu i (lub) zwiekszy¢ szybkosc przeptywu dializatu albo zmienic¢
sktad roztworu CRRT. W zaleznosci od sktadu pozostatych roztworow
stosowanych podczas leczenia moze by¢ konieczne podanie dodatkowej
infuzji roztworu zawierajgcego odpowiednia ilos¢ magnezu i (lub) sodu.
U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Zaleca sie czestsze
monitorowanie nagromadzenia cytrynianu. Nalezy regularnie sprawdzac
stezenie sodu, magnezu, potasu i fosforanéw w osoczu i uzupetniac

go w razie potrzeby. Nalezy zawsze stosowac dodatkowa infuzje
wapnia. W przypadku wstrzymania antykoagulacji z uzyciem produktu
Prismocitrate nalezy dostosowac lub zatrzymac infuzje wapnia, zgodnie
z zaleceniami lekarza. Nalezy regularnie monitorowac stezenie wapnia
we krwi u pacjentéw z zasadowicg metaboliczng, poniewaz stan ten
moze wywotac hipokalcemie. Zaburzenie klirensu metabolicznego
cytrynianu w watrobie lub miesniach szkieletowych moze doprowadzic
do wystapienia kwasicy metabolicznej. Metabolizowanie cytrynianu

(do wodoroweglanu) moze by¢ niewystarczajace u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby, czego efektem bedzie nagromadzenie
cytrynianu. Jesli podczas leczenia produktem Prismocitrate dojdzie do
nagromadzenia cytrynianu i (lub) wystapienia/pogorszenia kwasicy
metabolicznej, moze by¢ konieczne zmniejszenie szybkosci infuzji albo
zatrzymanie podawania preparatu. Jesli produkt podawany jest pacjentom
z tagodnymi lub umiarkowanymizaburzeniami czynnosci watroby, czeste
monitorowanie pH, stezenia elektrolitéw, stosunku stezenia wapnia
catkowitego do wapnia zjonizowanego i ogélnoustrojowego stezenia

wapnia zjonizowanego jest wazne, aby zapobiec zaburzeniom réwnowagi
elektrolitowej i (lub) kwasowo-zasadowej. Produkt Prismocitrate jest
hipoosmolarny/hipotoniczny w poréwnaniu ze standardowymi ptynami
substytucyjnymi do CRRT i nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac go

u pacjentéw z urazowym uszkodzeniem mozgu, obrzekiem mézgu lub
zwiekszonym cisnieniem wewnatrzczaszkowym. Nalezy bezwzglednie
przestrzegac instrukcji uzywania. Niewtasciwe stosowanie portu
dostepu lub innych ograniczen przeptywu ptynu moze prowadzic do
nieprawidtowej utraty masy ciata pacjenta i wywotac alarmy urzadzenia.
Kontynuowanie leczenia bez usuniecia przyczyny moze spowodowac uraz
Llub zgon pacjenta. Produkt Prismocitrate jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Zawiera on sterylny roztwdr i jego ponowne
uzycie moze doprowadzi¢ do zakazenia. Uzycie zanieczyszczonego
roztworu moze wywotac posocznice i wstrzags. Wszelkie niewykorzystane
pozostatosci roztworu nalezy wyrzucic.

OPIS
Produkt Prismocitrate to gotowy do uzycia sterylny roztwér

antykoagulacyjny w worku jednokomorowym wykonanym z poliolefiny.
Roztwdr jest przejrzysty, bezbarwny i apirogenny.

SPECYFIKACIJA

Chlorek sodu 5.03 g/l
Dwuwodny cytrynianu sodu 5.29 g/l
Woda do wstrzykiwan

Kwas chlorowodorowy,

rozciefczony

Cytrynian C,H,0,* 18 mmol/L
Sod Na* 140 mmol/l
Chlorek Cl- 86 mmol/l
Teoretyczna osmolarnosc: 244 mOsm/L
pH7,0-8,0

WSKAZANIA

Roztwdr Prismocitrate jest wskazany do stosowania u pacjentéw
leczonych ciagta terapia nerkozastepcza w trybie antykoagulacji
cytrynianowej, a w szczegolnosci dla pacjentéw z duzym ryzykiem
krwawienia lub cierpigcych na matoptytkowos¢ indukowang heparyna.

PRZECIWWSKAZANIA

Prismocitrate jest przeciwwskazany u pacjentéw ze znang
nadwrazliwoscig na produkt, ciezka niewydolnoscig watroby oraz
wstrzasem z hipoperfuzjg miesni.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Produkt zawiera cytrynian, ktéry przyczynia sie do ogélnego obcigzenia
buforem.

Nie zawiera wapnia, magnezu, glukozy ani potasu. Stosowanie roztworu
moze doprowadzi¢ do ciezkiego zaburzenia réwnowagi kwasowo-
zasadowej (zasadowicy) i (lub) znacznego spadku stezenia wapnia we
krwi (hipokalcemii) i (lub) stezenia magnezu we krwi (hipomagnezemii)

i (lub) stezenia glukozy we krwi (hipoglikemii). Dodatkowa zawartos¢
wodoroweglanu sodu (lub Zrédta buforu) w ptynach do CRRT lub
innych ptynach podawanych podczas leczenia moze zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia zasadowicy metabolicznej. Zasadowica metaboliczna

moze wystapic, jesli szybkos¢ podawania cytrynianu netto bedzie
wieksza niz wymagana do utrzymania réwnowagi kwasowo-zasadowej.
Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej i kwasowo-zasadowej (np.
hipokalcemia, zasadowica metaboliczna itp.) moga wystapi¢ w przypadku
przedawkowania. W takim wypadku nalezy natychmiast zaprzestac
podawania.

Ostrozna suplementacja wapnia moze odwrdcic efekty przedawkowania.
Doktadne monitorowanie podczas leczenia pozwala zminimalizowac
ryzyko przedawkowania. U pacjentéw z zaburzeniami metabolizowania
cytrynianu (np. z powodu niewydolnosci watroby, wstrzasu itd.)
przedawkowanie produktu moze objawiac sie nagromadzeniem
cytrynianu, kwasicg metaboliczna, catkowita hiperkalcemia

ogolnoustrojowa i niedoborem wapnia zjonizowanego przy zwiekszonym
stosunku wapn catkowity / wapn zjonizowany.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane dla podobnych produktéw to m.in.
niedocisnienie, zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowe|, zaburzenia
réwnowagi elektrolitowej i ptynow.

INTERAKCIE Z LEKAMI

Produkty lecznicze zawierajgce wapn, jak réwniez witamine D oraz
analogi witaminy D moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia hiperkalcemii i
zmniejszy¢ skutecznos¢ antykoagulacii.

Stezenie we krwi lekéw ulegajacych filtracji/dializie moze podczas
leczenia ulec zmniejszeniu z powodu ich usuniecia przez filtr
pozaustrojowy. W razie potrzeby nalezy rozpoczac¢ odpowiednia terapie
uzupetniajaca, aby przywrdci¢ wymagane we krwi stezenie lekdw
usunietych podczas leczenia.

INSTRUKCJE STOSOWANIA/OBStUGI

Produkt Prismocitrate moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarza
majacego doswiadczenie w ciagtej terapii nerkozastepczej lub pod jego
nadzorem. Szybkos¢ podawania produktu zalezy od docelowej dawki
cytrynianu i zaleconej szybkosci przeptywu krwi (BFR).

Cytrynian petni tez role zrédta buforu (z powodu konwersji do
wodoroweglanu). Szybkos¢ infuzji produktu musi by¢ ustalana w
odniesieniu do szybkosci, przy ktérej nastepuje podawanie bufora z
innych zrodet (np. dializat i (lub) ptyn substytucyjny).

Produkt musi by¢ stosowany wraz z roztworem dializacyjnym/
substytucyjnym z odpowiednim stezeniem wodoroweglanu.

Usuna¢ opakowanie ochronne z worka bezposrednio przed uzyciem.
Podczas catej procedury podawania produktu pacjentowi, musi

by¢ stosowana technika aseptyczna. Aby unikna¢ zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, roztwor nalezy wykorzystac niezwtocznie po
otwarciu opakowania. Mocno scisnac¢ worek, aby sprawdzi¢, czy nie
przecieka. W razie wykrycia przecieku, roztwér nalezy natychmiast
wyrzuci¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jego sterylnosci.

Lekarz odpowiedzialny jest za ustalenie zgodnosci wszelkich
sktadnikéw dodatkowych z produktem. Nie nalezy dodawac sktadnikéw
dodatkowych, w przypadku ktérych stwierdzono niezgodnos¢. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi stosowania dodawanych lekéw
i inng odpowiednia literatura. Jesli po dodaniu sktadnikéw dodatkowych
nastapi zmiana koloru i (lub) wytracenie osadéw, kompleksow
nierozpuszczalnych lub krysztatéw, nie nalezy uzywac produktu.

Po dodaniu sktadnikéw dodatkowych nalezy doktadnie wymieszac
roztwor. Dodawanie i mieszanie sktadnikéw dodatkowych musi by¢
zawsze wykonane przed podtgczeniem worka z roztworem do obwodu
pozaustrojowego.

| Jezeli stosowane jest ztacze luer, nalezy zdjac¢ zatyczke, obracajac ja
i wyciagajac. Podtaczyc¢ meskie ztacze typu luer na linii przed pompa

krwi do zeriskiego ztacza typu luer na worku, popychajac je i obracajac.

Upewnic sie, ze potaczenie jest w petni osadzone i szczelne. tacznik
jest teraz otwarty. Upewnic sie, ze ptyn przeptywa swobodnie. Gdy
linia przed pompa krwi jest odtaczona od ztgcza typu luer, ztacze
zostanie zamkniete i przeptyw roztworu sie zatrzyma. Luer to port
bezigtowy i umozliwiajacy pobieranie probek.

Il W przypadku stosowania ztacza iniekcyjnego (lub z kolcem) nalezy
zdjg¢ zsuwang nasadke. Nastepnie wprowadzi¢ kolec przez gumowa
przegrode. Upewnic sie, ze ptyn przeptywa swobodnie.

PAKOWANIE

W kazdym pudetku sg 2 worki zawierajace po 5000 ml roztworu.
WYTWORCA

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio, 94
23035 Sondalo (50)
Wtochy

1
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PrismQOcal B22

Roztwor dializacyjny do ciagtej terapii nerkozastepcze;j.

PRZEZNACZENIE

Roztwdr ten jest stosowany w ciagtej hemodializie lub ciagtej diafiltraciji.

PRZESTROGA

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja. Jako ze roztwor
nie zawiera wapnia, nalezy zwracac szczegélng uwage na stezenie wapnia
we krwi. Moze zaistnie¢ koniecznos¢ zastosowania substytucji fosforanow
Llub suplementacji wapnia. Nalezy regularnie mierzyc¢ stezenie fosforanow
nieorganicznych. W przypadku wystapienia hipofosfatemii nalezy
zastosowac substytucje fosforanéw nieorganicznych. W trakcie terapii,
przez caty czas wykonywania procedury nalezy scisle monitorowac stan
hemodynamiczny, bilans ptynéw, bilans elektrolitéw oraz kwasoéw i zasad.
Stosowac wytacznie z urzadzeniami przeznaczonymi do ciggtej terapii
nerkozastepczej.

OSTRZEZENIA

Nie stosowac do bezposredniego wlewu dozylnego. Nie stosowac jako ptyn
substytucyjny. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Zawiera on sterylne roztwory i jego ponowne uzycie moze doprowadzi¢

do zakazenia. Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci
wydrukowanej na etykiecie opakowania lub na tylnej czesci worka. Stosowac
wytacznie, jesli opakowanie zewnetrzne i worek z roztworem nie sg uszkodzone.
Stosowac wytacznie, jesli roztwor jest przejrzysty. Ze wzgledu na wtasciwosci
chemiczne, po otwarciu worka (tj. usunieciu opakowania zewnetrznego) i
zmieszaniu komar roztworu powinien on by¢ natychmiast uzyty. Jesli konieczne
jest ogrzanie roztworu do temperatury ciata (+37°C), procedure te nalezy scisle
kontrolowac, upewniajac sie, ze roztwdr jest przejrzysty i nie zawiera zadnych
czastek. Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic. Produkt po usunieciu opakowania
zewnetrznego i zmieszaniu komdr jest stabilny przez 24 godziny. Czas ten
obejmuije czas trwania terapii. Uzytkownicy moga stosowac inne warunki i czasy
przechowywania wytacznie na wtasng odpowiedzialnosc.

Przechowywac w temperaturze pomiedzy +4°C a +30°C.

OPIS

Produkt sktada sie z dwukomorowego worka poliolefinowego
zawierajacego sterylne i wolne od endotoksyn bakteryjnych roztwory.
Ostateczny roztwdér po zmieszaniu komér uzyskuije sie przez zdjecie
zamkniecia i wymieszanie zawartosci obu komar.

SPECYFIKACJA

Chlorek (CL%) 120,5 mmol/l

Sktad przed rekonstytucjg

Mata komora A

Szesciowodny chlorek magnezu 3,05 g/l

Fovtuors ks (6 miskowaga | 5408
90% w/w 6,01g/l)

Jednowodzian glukozy 24,2 g/l

Woda do wstrzykiwar do 1000 ml

Duza komora B

Chlorek sodu 7.07 g/l

Chlorek potasu 0.314 g/l
Dwuweglan sodu 2.21g/l

Woda do wstrzykiwar do 1000 ml

Dwutlenek wegla do dostosowania pH

Sktad po rekonstytucji

Magnez (Mg?") 0,75 mmol/l
Séd (Na*) 140 mmol/
Potas (K*) 4 mmol/l
Mleczan (C,H,0,") 3 mmol/L
Glukoza (C.H,,0,) 6.1 mmol/L
Dwuweglan (HCO,") 22 mmol/l

Teoretyczna osmolarnosc: 296,4 mOsm/L

WSKAZANIA

Produkt stosuje sie w leczeniu pacjentéw z ostra niewydolnosciag nerek

lub zatruciem substancjami usuwalnymi w procesie dializy. Produkt ten
jest szczegdlnie wskazany u pacjentéw z wysokim stezeniem wapnia we
krwi (hiperkalcemia).

PRZECIWWSKAZANIA

Hipokalcemia

DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli ciggta hemodializa wykonywana jest prawidtowo, dziatania uboczne
wystepuja rzadko. Istnieje mozliwos¢ wystapienia pewnych dziatan
ubocznych, zwtaszcza w przypadku usuniecia zbyt duzej ilosci ptynu z
organizmu, i naleza do nich mdtosci, wymioty, skurcze miesni oraz niskie
cisnienie krwi (niedocisnienie).

INTERAKCIE Z INNYMI LEKAMI

Stezenie we krwi lekéw usuwanych w procesie dializy mozna zmniejszyc¢
w trakcie terapii. Stosowanie tego roztworu moze doprowadzi¢ do zmiany
poziomu elektrolitéw w osoczu pacjenta. Lekarz musi doktadnie rozwazyc¢
ewentualny wptyw tej zmiany na przyjmowane przez pacjenta leki.

PAKOWANIE

2 worki 5000 ml w kartonie

PRODUCENT

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio, 94
23035 Sondalo (50)
Wtochy

INSTRUKCJA STOSOWANIA PRODUKTU
| OBCHODZENIA SIE Z NIM

Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez/lub pod nadzorem lekarza

majgcego doswiadczenie w ciggtej terapii nerkozastepczej.

I Zdja¢ opakowanie zewnetrzne z worka bezposrednio przed uzyciem
i wyrzuci¢ pozostate materiaty pakunkowe. Otworzyc zamkniecie,
przytrzymujac oburacz matg komore i Sciskajac, az otworzy sie szczelina
w zamknieciu pomiedzy dwoma komorami.

Il.  Sciska¢ oburgcz duza komore, az zamkniecie pomiedzy dwoma komorami
catkowicie sie otworzy.

lll. Zapewni¢ doktadne wymieszanie roztworu, delikatnie wstrzgsajac
workiem. Roztwoér jest gotowy do uzycia, a worek mozna zawiesi¢
na stojaku urzadzenia.

IV.  Linie dializy mozna podtaczy¢ do kazdego z dwdch portéw dostepu.

IV.a Jesli korzysta sie z dostepu typu Luer, nalezy w warunkach
aseptycznych usunac zatyczke, przekrecajac ja i pociagajac.

a nastepnie podtaczy¢ meska koricéwke Luer Lock linii dializy

do zenskiej koricowki na worku, przekrecajac ja i pociagajac.
Upewnic sie, ze potaczenie jest wystarczajaco mocne.

Teraz port jest otwarty. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.
Gdy linie dializy sg odtaczone od ztacza typu Luer, potaczenie
zostanie zamkniete i przeptyw ptynu wstrzymany.

Port typu Luer jest bezigtowy i ma mozliwos¢ podtaczania
dodatkowych przeptywéw w czasie dziatania.

IV.b W przypadku korzystania z portu do wstrzykniec¢ najpierw nalezy
zdjac kapsel. Nastepnie wprowadzi¢ kolec przez gumowa przegrode.
Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.

OSTRZEZENIE

Aby prawidtowo podtaczyc worki z roztworem do portéw dostepowych,
postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej ulotce. Nieprawidtowe
uzycie portéw dostepowych moze ograniczy¢ przeptyw ptynéw

i prowadzi¢ do niewtasciwego usuniecia ptynu z ciata pacjenta, co moze
spowodowac powazne obrazenia lub smierc pacjenta.

PrismQOCal

Roztwor dializacyjny do ciagtej terapii nerkozastepcze;.

PRZEZNACZENIE

Roztwdr ten jest stosowany w ciagtej hemodializie lub ciagtej diafiltracji.

PRZESTROGA

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja. Jako ze
roztwor nie zawiera potasu i wapnia, nalezy zwracac szczegélng uwage
na stezenie potasu i wapnia we krwi. Moze zaistnie¢ koniecznos¢
zastosowania suplementacji potasu i wapnia. Nalezy regularnie
mierzyc stezenie fosforandw nieorganicznych. W przypadku
wystapienia hipofosfatemii nalezy zastosowac substytucje fosforanow
nieorganicznych. W trakcie terapii, przez caty czas wykonywania
procedury nalezy scisle monitorowac stan hemodynamiczny, bilans
ptynow, bilans elektrolitéw oraz kwasoéw i zasad. Stosowac wytacznie
z urzadzeniami przeznaczonymi do ciggtej terapii nerkozastepcze;.

OSTRZEZENIA

Nie stosowac do bezposredniego wlewu dozylnego. Nie stosowac jako ptynu
substytucyjnego. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Zawiera on sterylne roztwory i jego ponowne uzycie moze doprowadzi¢

do zakazenia. Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci
wydrukowanej na etykiecie opakowania lub na tylnej czesci worka. Stosowac
wytacznie, jesli opakowanie zewnetrzne i worek z roztworem

nie sg uszkodzone. Stosowac wytacznie, jesli roztwor jest przejrzysty.

Ze wzgledu na wtasciwosci chemiczne, po otwarciu worka (tj. usunieciu
opakowania zewnetrznego) i zmieszaniu komdr roztworu powinien

on by¢ natychmiast uzyty. Jesli konieczne jest ogrzanie roztworu do temperatury
ciata (+37°C), procedure te nalezy scigle kontrolowac, upewniajac sie, ze roztwor
jest przejrzysty i nie zawiera zadnych czastek. Niezuzyty roztwor nalezy
wyrzucic. Produkt po usunieciu opakowania zewnetrznego i zmieszaniu komar jest
stabilny przez 24 godziny. Czas ten obejmuje czas trwania terapii. Uzytkownicy
moga stosowac inne warunki i czasy przechowywania wytacznie na wtasng
odpowiedzialnos¢. Przechowywac w temperaturze pomiedzy +4°C a +30°C.

OPIS

Produkt sktada sie z dwukomorowego worka poliolefinowego
zawierajgcego sterylne i wolne od endotoksyn bakteryjnych roztwory.
Ostateczny roztwoér po zmieszaniu komoér uzyskuije sie przez zdjecie
zamkniecia i wymieszanie zawartosci obu komaor.

SPECYFIKACIA

Sktad przed rekonstytucjg

Mata komora A

Dwuweglan sodu 58.8 g/l

Woda do wstrzykiwar do 1000 ml

Dwutlenek wegla do dostosowania pH

Duza komora B

Chlorek sodu 6.45 g/l
Szesciowodny chlorek magnezu 0,108 g/l
Kwas (S)-mlekowy

(w postaci roztworu kwasu (S)- 0,284 g/l
mlekowego 90% w/w 0,315 g/l)

Woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Dwutlenek wegla do dostosowania pH

Sktad po rekonstytucji

56d (Na*) 140 mmol/l
Magnez (Mg?") 0.5 mmol/L
Mleczan (C,H,0,") 3 mmol/L
Dwuweglan (HCO,) 32 mmol/l
Chlorek (ClY) 106 mmol/l

Teoretyczna osmolarnosé: 282 mOsm/L

WSKAZANIA

Produkt stosuje sie w leczeniu pacjentéw z ostrg niewydolnoscig nerek
lub zatruciem substancjami usuwalnymi w procesie dializy. Produkt ten
jest szczegdlnie wskazany u pacjentdéw z wysokim stezeniem potasu
we krwi (hiperkalemia) i/lub wysokim stezeniem wapnia we krwi
(hiperkalcemia).

PRZECIWWSKAZANIA

Hipokalemia
Hipokalcemia

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Jesli ciagta hemodializa wykonywana jest prawidtowo, dziatania
uboczne wystepuja rzadko. Istnieje mozliwos¢ wystapienia pewnych
dziatari ubocznych, zwtaszcza w przypadku usuniecia zbyt duzej ilosci
ptynu z organizmu, i nalezg do nich mdtosci, wymioty, skurcze miesni

oraz niskie cisnienie krwi (niedocisgnienie).

INTERAKCIE Z INNYMI LEKAMI

Stezenie we krwi lekéw usuwanych w procesie dializy mozna zmniejszyc¢
w trakcie terapii. Stosowanie tego roztworu moze doprowadzi¢ do zmiany
poziomu elektrolitéw w osoczu pacjenta. Lekarz musi doktadnie rozwazy¢
ewentualny wptyw tej zmiany na przyjmowane przez pacjenta leki.

PAKOWANIE

2 worki 5000 ml w kartonie.

PRODUCENT

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio, 94
23035 Sondalo (50)
Wtochy

INSTRUKCJA STOSOWANIA PRODUKTU
| OBCHODZENIA SIE Z NIM

Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez/lub pod nadzorem lekarza

majacego doswiadczenie w ciggtej terapii nerkozastepcze;j.

l. Zdjac opakowanie zewnetrzne z worka bezposrednio przed uzyciem
i wyrzuci¢ pozostate materiaty pakunkowe. Otworzyc zamkniecie,
przytrzymujac oburacz matg komore i Sciskajac, az otworzy sie szczelina
w zamknieciu pomiedzy dwoma komorami.

Il Sciska¢ oburacz duza komore, az zamkniecie pomiedzy dwoma komorami
catkowicie sie otworzy.

Il Zapewnic¢ doktadne wymieszanie roztworu, delikatnie wstrzgsajac
workiem. Roztwér jest gotowy do uzycia, a worek mozna zawiesi¢
na stojaku urzadzenia.

IV.  Linie dializy mozna podtaczy¢ do kazdego z dwéch portéw dostepu.

IV.a Jesli korzysta sie z dostepu typu Luer, nalezy w warunkach
aseptycznych usunac zatyczke, przekrecajac jg i pociagajac.,

a nastepnie podtaczy¢ meska koricowke Luer Lock linii dializy

do zenskiej koricowki na worku, przekrecajac ja i pociagajac.
Upewnic sie, ze potaczenie jest wystarczajagco mocne.

Teraz port jest otwarty. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.
Gdy linie dializy sa odtaczone od ztacza typu Luer, potaczenie
zostanie zamkniete i przeptyw ptynu wstrzymany.

Port typu Luer jest bezigtowy i ma mozliwos¢ podtaczania
dodatkowych przeptywow w czasie dziatania.

IV.b W przypadku stosowania portu iniekcyjnego nalezy najpierw
zdjac zsuwana nasadke, a nastepnie wprowadzic¢ kolec przez
gumowa przegrode. Upewnic sie, ze ptyn przeptywa swobodnie.

OSTRZEZENIE

Aby prawidtowo podtaczy¢ worki z roztworem do portéw dostepowych,
postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej ulotce. Nieprawidtowe
uzycie portéw dostepowych moze ograniczy¢ przeptyw ptynow

i prowadzi¢ do niewtasciwego usuniecia ptynu z ciata pacjenta, co moze
spowodowac powazne obrazenia lub Smier¢ pacjenta.
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Prismasol 2 mmol/l potasu

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prismasol 2 mmol/l potasu, preparat ztozony, roztwér do hemodializy/
hemofiltracji

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu jest pakowany w dwukomorowe
worki, zawierajgce w mniejszej komorze A roztwor elektrolitowy, a w wiekszej
komorze B - roztwdr buforowy. Koricowy roztwoér po odtworzeniu uzyskuje

sie po ztamaniu tamliwej zatyczki lub rozerwaniu spawu i wymieszaniu obu
roztworoéw.

PRZED ZMIESZANIEM

1000 ml roztworu elektrolitowego (mata komora A) zawiera:

substancje czynne:

Wapnia chlorek dwuwodny 5145 ¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 2,033g
Glukoza

(w postaci glukozy jednowodnej) 22.00¢
Kwas (S)-mlekowy

(w postaci roztworu kwasu mlekowego 5,400 g
90% w/w)

1000 ml roztworu buforowego (duza komora B) zawiera:

substancje czynne:

Sodu chlorek 6.45¢g

Potasu chlorek 0.157 g

Sodu wodoroweglan 3,090¢g

A+B

Wapnia chlorek, 2 H,0 0.257¢g

Magnezu chlorek, 6 H,0 0,102 g

Glukoza 1,100 g

Kwas (S)-mlekowy 0,270 g

Sodu chlorek 6,128 g

Potasu chlorek 0149 ¢g

Sodu wodoroweglan 2936¢g

PO ZMIESZANIU
1000 ml odtworzonego roztworu zawiera:

Substancje czynne mmol/L mEg/L
Wapn Caz 1.75 3,50
Magnez Mg 0.5 1.0
Sod Na* 140 140
Chlorki ct ms m,5
Mleczan 3 3
Wodoroweglan HCO,- 32 32
Potas K* 2 2
Glukoza 6.1

Kazdy litr koricowego roztworu po odtworzeniu odpowiada 50 ml roztworu
elektrolitowego A i 950 ml roztworu buforowego B.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr do hemodializy/hemofiltracii
Odtworzony roztwdr przezroczysty o lekko zéttym zabarwieniu.

Teoretyczna osmolarnosc: 297 mOsm/L
pH odtworzonego roztworu wynosi: 7,0 do 8,5

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/potasu jest stosowany w leczeniu
niewydolnosci nerek jako roztwodr zastepczy w hemofiltracji i hemodiafiltracii
oraz jako roztwdr do dializy w ciggtej hemodializie i ciagtej hemodiafiltracii.
Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu mozna réwniez stosowac w
przypadku zatrucia lekami zawierajgcymi substancje ulegajace dializie lub
filtracji.Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu jest wskazany u pacjentéw
majgcych sktonnos¢ do hiperkaliemii.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie:

Szybkos¢ podawania roztworu Prismasol 2 mmol/L potasu zalezy od stezenia
elektrolitéw we krwi, rownowagi kwasowo-zasadowej, réwnowagi ptynéw
oraz ogdlnego stanu klinicznego pacjenta. Objetos¢ roztworu substytucyjnego i
(lub) dializatu, jaka nalezy podac, bedzie réwniez zalezata od zadanej intensywnosci
(dawki) leczenia. Rodzaj roztworu oraz sposdb podawania (dawke, szybkosc infuzji
i catkowitg objetos¢) powinien ustali¢ wytacznie lekarz majacy doswiadczenie

w zakresie intensywnej terapii oraz ciagtego leczenia nerkozastepczego (ang.
Continuous Renal Replacerment Therapy, CRRT).

Szybkosci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracii i
hemodiafiltracji wynosza:

Dorosli: 500 do 3000 ml/godz.

Szybkosci przeptywu dla roztworu do dializy (dializat) w ciagtej
hemodializie i ciagtej hemodiafiltracji wynosza:

Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

Najczesciej stosowane szybkosci przeptywu w przypadku dorostych wynosza
okoto 2000 do 2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu
wynoszacej okoto 48 do 60 L.

Szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku
Dane z badari klinicznych oraz doswiadczenia zebrane w praktyce klinicznej

wskazujg na to, ze stosowanie produktu u pacjentéw w podesztym wieku nie jest
zwigzane z réznicami w zakresie bezpieczeristwa lub skutecznosci.

Dzieci i mtodziez

Zakres szybkosci przeptywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracii

i hemodiafiltracii oraz roztworu do dializy (dializatu) w ciagtej hemodializie wynosi:

dzieci (od noworodkéw po mtodziez do 18 lat): 1000 do 2000 ml/godz./1,73 m?.
Wymagane szybkosci przeptywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?,
zwtaszcza u mtodszych dzieci (10 kg). Bezwzgledna szybkosc przeptywu

(w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie powinna przekraczac
maksymalnej szybkosci przeptywu stosowanej u dorostych.

Sposéb podawania
Do podawania dozylnego i hemodializy.

Prismasol 2 mmol/l potasu uzywany jako roztwoér substytucyjny jest podawany
do obwodu pozaustrojowego przed hemofiltrem (predylucja) lub za hemofiltrem
albo hemodiafiltrem (postdylucja).

Dodatkowe informacje na temat uzycia produktu leczniczego, patrz punkt 6.6
ChPL Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.*

Przeciwwskazania zalezne od roztworu
- Hipokaliemia
- Alkaloza metaboliczna

*Nalezy zwrdci¢ uwage, ze glukoza zawarta w produkcie leczniczym Prismasol
moze by¢ otrzymywana z hydrolizowanej skrobi kukurydzianej, dlatego tez nie
mozna wykluczy¢ obecnosci antygenu skrobi w produkcie koricowym, co moze
wywotywatc reakcje nadwrazliwosci.

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracii/dializy

- Niewydolnos¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem, jesli objawéw uremii nie
mozna ztagodzi¢ za pomoca hemofiltracii.

- Niewystarczajgce cisnienie tetnicze w dostepie naczyniowym.

- Antykoagulacja ogdélnoustrojowa (wysokie ryzyko krwotoku).

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA
Roztwdr powinien by¢ uzywany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarza
wykwalifikowanego w leczeniu niewydolnosci nerek z zastosowaniem
hemofiltracji, hemodiafiltracji i ciagtej hemodializy.

Ostrzezenia:

Roztwor elektrolitowy musi zostac przed uzyciem zmieszany z roztworem
buforowym w celu uzyskania odtworzonego roztworu do hemofiltracii/
hemodiafiltracji/ciagtej hemodializy.

Nalezy stosowac wytacznie z odpowiednim sprzetem do pozaustrojowej
wymiany nerkowej.

Roztwdr ten zawiera potas. Stezenie potasu w surowicy musi by¢ monitorowane
przed zabiegiem hemofiltracji i (lub) hemodializy lub w trakcie zabiegu. Zaleznie
od stezenia potasu w surowicy przed leczeniem moze rozwingc sie hipokaliemia
Lub hiperkaliemia.

Jesli wystapi hipokaliemia, moze b y¢ koniecznie dodanie potasu i (lub) podanie
dializatu o wyzszym stezeniu potasu.

Jesli hiperkaliemia wystapi po rozpoczeciu leczenia, nalezy rozwazy¢ dodatkowe
srodki wptywajace na stezenie potasu we krwi. Jesli roztwor stosuije sie jako
roztwor substytucyjny, nalezy zmniejszyc szybkos¢ infuzji i potwierdzic,

ze osiggnieto zadane stezenie potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi, nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Jesli rozwinie sie hiperkaliemia w przypadku stosowania roztworu jako dializatu,
moze by¢ konieczne podanie dializatu niezawierajacego potasu w celu zwiekszenia
szybkosci usuwania potasu.

Cho¢ w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Prismasol nie zgtaszano
przypadkéw ciezkich reakcji nadwrazliwosci na kukurydze, roztwory zawierajace
glukoze uzyskang z hydrolizowanej skrobi kukurydzianej nie powinny byc
stosowane u pacjentdw ze stwierdzong alergig na kukurydze lub produkty
kukurydziane.

Nalezy natychmiast przerwac podawanie w przypadku wystapienia jakichkolwiek
przedmiotowych lub podmiotowych objawéw podejrzewanej reakcji
nadwrazliwosci. Nalezy zastosowac odpowiednie terapeutyczne srodki zaradcze
zgodnie ze wskazaniem klinicznym.

Poniewaz roztwdr zawiera glukoze oraz mleczan, moze sie rozwingc
hiperglikemia, zwtaszcza u pacjentéw chorych na cukrzyce. Nalezy regularnie
monitorowac stezenie glukozy we krwi. Jesli rozwinie sie hiperglikemia, moze by¢
konieczne podanie roztworu substytucyjnego/dializatu niezawierajacego glukozy.
Moga by¢ konieczne inne srodki zaradcze w celu utrzymania pozadanej wartosci
glikermii.

Produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/l potasu zawiera wodoroweglan
(dwuweglan) oraz mleczan (prekursor wodoroweglanu), ktére moga wptywac
na réwnowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia z uzyciem
roztworu wystapi lub pogtebi sie alkaloza metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba
zmniejszenia szybkosci podawania lub wstrzymania podawania produktu
leczniczego.

Uzycie zanieczyszczonych roztworéw do hemofiltracii i hemodializy moze
spowodowac sepse, wstrzgs i zgon.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby zwiekszy¢ komfort pacjenta, produkt leczniczy Prismasol 2 mmol/L potasu
mozna ogrzac do temperatury 37°C. Ogrzanie roztworu przed uzyciem nalezy
wykonac przed rekonstytucjg i wytacznie przy uzyciu suchego Zrédta ciepta.
Roztwordéw nie nalezy ogrzewac w wodzie ani kuchence mikrofalowej. Przed
podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie roztwor w celu wykrycia obecnosci czastek
statych oraz zmiany zabarwienia, o ile roztwdr oraz opakowanie na to pozwalaja.
Nie podawac roztworu, ktéry nie jest przezroczysty lub spaw zostat naruszony.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie jego trwania nalezy Scisle
monitorowac stezenie elektrolitéw oraz réwnowage kwasowo-zasadowa.

Do roztworu mozna dodac fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku
dodawania potasu fosforanu catkowite stezenie potasu nie powinno przekraczac
4 mEq/L (4 mmol/L). Nalezy uzupetni¢ fosforany nieorganiczne w przypadku
wystapienia hipofosfatemii.

W trakcie catego zabiegu nalezy monitorowac stan hemodynamiczny pacjenta
oraz réwnowage ptynéw i w razie potrzeby odpowiednio je skorygowac.

Dzieci i mtodziez

Brak specjalnych ostrzezen i srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania tego
produktu leczniczego u dzieci.

Dziatania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw
MedDRA (ang. system organ classification, SOC) oraz zalecang terminologia.

Czestos¢: nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw | Zalecane okreslenie Czestosc
Zaburzenia réwnowagi
elektrolitowej, np. Nieznana
hipofosfatemia, hipokaliemia
Zaburzenia réwnowagi
) ) kwasowo-zasadowej, Nieznana
Zaburzenia metabolizmu !
o np.alkaloza metaboliczna
i odzywiania
Zaburzenia réwnowagi ptynow,
np. retencja ptynow, Nieznana
odwodnienie
Hiperglikemia Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Niedocignienie tetnicze Nieznana
Nudnosci Nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit
Wymioty Nieznana
Zaburzenia miesniowo- - ,
. . . X Skurcze miesni Nieznana
szkieletowe i tkanki tacznej

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari 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 Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 45 21301

Faks: + 48 22 49 21309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
Holandia
NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16147

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.
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Prismasol 4 mmol/l potasu

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prismasol 4 mmol/l potasu, preparat ztozony, roztwér do hemodializy/
hemofiltracji

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Prismasol 4 mmol/l potasu jest pakowany w
dwukomorowe worki, zawierajgce w mniejszej komorze A roztwor
elektrolitowy, a w wiekszej komorze B - roztwor buforowy. Koricowy roztwér po
odtworzeniu uzyskuje sie po ztamaniu tamliwej zatyczki lub rozerwaniu spawu

i wymieszaniu obu roztwordéw.

PRZED ZMIESZANIEM

1000 ml roztworu elektrolitowego (mata komora A) zawiera:

substancje czynne:

Wapnia chlorek dwuwodny 5,145 ¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 2,033g
Glukoza

(w postaci glukozy jednowodnej) 22008
Kwas (S)-mlekowy

(w postaci roztworu kwasu mlekowego 5,400 g
90% w/w)

1000 ml roztworu buforowego (duza komora B) zawiera:

substancje czynne:

Sodu chlorek 6,45¢g

Potasu chlorek 0314¢g

Sodu wodoroweglan 3,090¢g

A+B

Wapnia chlorek, 2 H,0 0.257 g

Magnezu chlorek, 6 H,0 0,102 ¢g

Glukoza 1,100 g

Kwas (S)-mlekowy 0,270 g

Sodu chlorek 6,128 g

Potasu chlorek 0.298¢g

Sodu wodoroweglan 2936¢g

PO ZMIESZANIU
1000 ml odtworzonego roztworu zawiera:

Substancje czynne mmol/L mEqg/L
Wapn Caz 175 3,50
Magnez Mg 0.5 1.0
Sod Na* 140 140
Chlorki clt 13,5 13,5
Mleczan 3 3
Wodoroweglan HCO.- 32 32
Potas K* 4 4
Glukoza 6.1
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Kazdy litr koricowego roztworu po odtworzeniu odpowiada 50 ml roztworu
elektrolitowego A i 950 ml roztworu buforowego B.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemodializy/hemofiltracii
Odtworzony roztwdr przezroczysty o lekko zéttym zabarwieniu.
Teoretyczna osmolarnosc: 301 mOsm/L

pH odtworzonego roztworu wynosi: 7,0 do 8,5

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt leczniczy Prismasol 4 mmol/potasu jest stosowany w leczeniu
niewydolnosci nerek jako roztwdr zastepczy w hemofiltraciji i hemodiafiltracii
oraz jako roztwdr do dializy w ciggtej hemodializie i ciagtej hemodiafiltracii.

Produkt leczniczy Prismasol 4 mmol/l potasu mozna réwniez stosowac w
przypadku zatrucia lekami zawierajgcymi substancje ulegajace dializie lub filtracji.

Produkt leczniczy Prismasol 4 mmol/l potasu jest wskazany u pacjentéw
majgcych prawidtowe stezenie potasu we krwi.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie:
Szybkos¢ podawania roztworu Prismasol 4 mmol/l potasu zalezy od stezenia
elektrolitéw we krwi, réwnowagi kwasowo-zasadowej, réwnowagi ptynéw
oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta. Objetos¢ roztworu substytucyjnego i
(lub) dializatu, jaka nalezy podac, bedzie réwniez zalezata od zadanej intensywnosci
(dawki) leczenia. Rodzaj roztworu oraz sposdb podawania (dawke, szybkosc infuzji
i catkowitg objetosc) powinien ustalic wytacznie lekarz majacy doswiadczenie
w zakresie intensywnej terapii oraz ciagtego leczenia nerkozastepczego (ang.
Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).
Szybkosci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracii i
hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 3000 ml/godz.
Szybkosci przeptywu dla roztworu do dializy (dializat) w ciagtej
hemodializie i ciagtej hemodiafiltracji wynosza:
Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.
Najczesciej stosowane szybkosci przeptywu w przypadku dorostych wynosza okoto 2000
do 2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu wynoszacej okoto 48 do 60 L.
Szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku
Dane z badari klinicznych oraz doswiadczenia zebrane w praktyce klinicznej
wskazujg na to, ze stosowanie produktu u pacjentéw w podesztym wieku nie jest
zwigzane z réznicami w zakresie bezpieczeristwa lub skutecznosci.
Dzieci i mtodziez
Zakres szybkosci przeptywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracii
i hemodiafiltracji oraz roztworu do dializy (dializatu) w ciggtej hemodializie wynosi:
dzieci (od noworodkéw po mtodziez do 18 lat): 1000 do 2000 ml/godz./1,73 m?.
Wymagane szybkosci przeptywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?,
zwtaszcza u mtodszych dzieci (<10 kg). Bezwzgledna szybkos¢ przeptywu
(w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie powinna przekraczac
maksymalnej szybkosci przeptywu stosowanej u dorostych.
Sposéb podawania
Do podawania dozylnego i hemodializy.
Prismasol 4 mmol/l potasu uzywany jako roztwoér substytucyjny jest podawany

do obwodu pozaustrojowego przed hemofiltrem (predylucja) lub za hemofiltrem
albo hemodiafiltrem (postdylucia).

Dodatkowe informacije na temat uzycia produktu leczniczego, patrz punkt ChPL
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.*

Przeciwwskazania zalezne od roztworu
- Hiperkaliemia
- Alkaloza metaboliczna

* Nalezy zwrdci¢ uwage, ze glukoza zawarta w produkcie leczniczym Prismasol
moze by¢ otrzymywana z hydrolizowanej skrobi kukurydzianej, dlatego tez nie
mozna wykluczy¢ obecnosci antygenu skrobi w produkcie koricowym, co moze
wywotywac reakcje nadwrazliwosci.

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji/dializy

- Niewydolnos¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem, jesli objawdw uremii nie
mozna ztagodzi¢ za pomoca hemofiltracii.

- Niewystarczajgce cisnienie tetnicze w dostepie naczyniowym.

- Antykoagulacja ogélnoustrojowa (wysokie ryzyko krwotoku).

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA
Roztwdr powinien by¢ uzywany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarza
wykwalifikowanego w leczeniu niewydolnosci nerek z zastosowaniem
hemofiltracji, hemodiafiltracii i ciggtej hemodializy.

Ostrzezenia:

Roztwdr elektrolitowy musi zosta¢ przed uzyciem zmieszany z roztworem
b uforowym w celu uzyskania odtworzonego roztworu do hemofiltraciji/
hemodiafiltracji/ciagte] hemodializy.

Nalezy stosowat wytacznie z odpowiednim sprzetem do pozaustrojowej wymiany
nerkowe;.

Roztwdr ten zawiera potas. Roztworu nie nalezy stosowac u pacjentéw
z hiperkaliemia. Stezenie potasu w surowicy musi by¢ monitorowane przed
zabiegiem hemofiltraciii (lub) hemodializy lub w trakcie zabiegu.

Jesli hiperkaliemia wystapi po rozpoczeciu leczenia, nalezy rozwazy¢ dodatkowe
srodki wptywajgce na stezenie potasu we krwi. Jesli roztwor stosuije sie jako
roztwdr substytucyjny, nalezy zmniejszy¢ szybkosc infuzji i potwierdzic,

ze osiggnieto zadane stezenie potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi, nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Jesli rozwinie sie hiperkaliemia w przypadku stosowania roztworu jako dializatu,
moze by¢ konieczne podanie dializatu niezawierajgcego potasu w celu zwiekszenia
szybkosci usuwania potasu.

Chot w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Prismasol nie zgtaszano
przypadkow ciezkich reakcji nadwrazliwosci na kukurydze, roztwory zawierajace
glukoze uzyskang z hydrolizowanej skrobi kukurydzianej nie powinny by¢
stosowane u pacjentéw ze stwierdzong alergig na kukurydze lub produkty
kukurydziane.

Nalezy natychmiast przerwac podawanie w przypadku wystapienia jakichkolwiek
przedmiotowych lub podmiotowych objawdéw podejrzewanej reakcii
nadwrazliwosci. Nalezy zastosowac odpowiednie terapeutyczne srodki zaradcze
zgodnie ze wskazaniem klinicznym.

Poniewaz roztwdr zawiera glukoze oraz mleczan, moze sie rozwinac hiperglikemia,
zwtaszcza u pacjentdw chorych na cukrzyce. Nalezy regularnie monitorowac
stezenie glukozy we krwi. Jesli rozwinie sie hiperglikemia, moze by¢ konieczne
podanie roztworu substytucyjnego/dializatu niezawierajacego glukozy. Moga by¢
konieczne inne srodki zaradcze w celu utrzymania pozadanej wartosci glikemii.

Produkt leczniczy Prismasol 4 mmol/l potasu zawiera wodoroweglan
(dwuweglan) oraz mleczan (prekursor wodoroweglanuy), ktdre moga wptywac
na réwnowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia z uzyciem
roztworu wystapi lub pogtebi sie alkaloza metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba
zmniejszenia szybkosci podawania lub wstrzymania podawania produktu
leczniczego.

Uzycie zanieczyszczonych roztwordéw do hemofiltracji i hemodializy moze
spowodowac sepse, wstrzas i zgon.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby zwiekszy¢ komfort pacjenta, produkt leczniczy Prismasol 4 mmol/L potasu
mozna ogrzac do temperatury 37°C. Ogrzanie roztworu przed uzyciem nalezy
wykonac przed rekonstytucjg i wytacznie przy uzyciu suchego zrddta ciepta.
Roztwordéw nie nalezy ogrzewac w wodzie ani kuchence mikrofalowej. Przed
podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie roztwdr w celu wykrycia obecnosci czastek
statych oraz zmiany zabarwienia, o ile roztwdr oraz opakowanie na to pozwalaja.
Nie podawat roztworu, ktéry nie jest przezroczysty lub spaw zostat naruszony.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie jego trwania nalezy scigle monitorowac
stezenie elektrolitdw oraz réwnowage kwasowo-zasadowa.

Do roztworu mozna dodac fosforany w ilogci do 1,2 mmol/L. W przypadku
dodawania fosforanu do worka nalezy uzy¢ sodu fosforanu. Nalezy uzupetnic
fosforany nieorganiczne w przypadku wystapienia hipofosfatemii.

W trakcie catego zabiegu nalezy monitorowac stan hemodynamiczny pacjenta
oraz réwnowage ptyndw i w razie potrzeby odpowiednio je skorygowac.

Dzieci i mtodziez

Brak specjalnych ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania tego
produktu leczniczego u dzieci.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacjg uktadéw i narzadow
MedDRA (ang. system organ classification, SOC) oraz zalecang terminologia.

Czestos¢: nieznana (czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Klasyﬁl’(aqa uktadéw i Zalecane okreslenie Czestosc
narzadow
Zaburzenia rownowagi elektrolitowej, ,
) ) Nieznana
np. hipofosfatemia
Zaburzenia réwnowagi kwasowo- Nieznana
Zaburzenia metabolizmu | zasadowej, np.alkaloza metaboliczna
i odzywiania
Zaburzenia réwnowagi ptynow, _
) . L Nieznana
np. retencja ptynéw, odwodnienie
Hiperglikemia Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Niedocignienie tetnicze Nieznana
Nudnosci Nieznana
Zaburzenia zotgdka i jelit
Wymioty Nieznana
Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki Skurcze miesni Nieznana
taczne
. Zwiekszenie stezenia wapnia ,
Badania diagnostyczne o Nieznana
zjonizowanego

Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari 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 Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

AL Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21301

Faks: + 48 22 49 21309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
Holandia
NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16148
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Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.
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Hemosol BO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hemosol BO, preparat ztozony, roztwér do hemodializy/do hemofiltracji.
SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W sktad produktu leczniczego Hemosol BO wchodzi dwukomorowy worek z
polichlorku winylu lub poliolefinowy, zawierajacy roztwdr elektrolitéw w matej
komorze (A) oraz roztwor buforujacy w duzej komorze (B).

PRZED ZMIESZANIEM

1000 ml roztworu elektrolitéw (mata komora A) zawiera:

substancje czynne:

Wapnia chlorek, 2H,0 5,145 ¢g
Magnezu chlorek, 6H,0 2,033 g
Kwas mlekowy 54¢g

1000 ml roztworu buforujacego (duza komora B) zawiera:

substancje czynne:

Sodu wodoroweglan 3,09g

Sodu chlorek 6,45¢g

PO ZMIESZANIU

W wyniku zmieszania zawartosci matej i duzej komory uzyskuje sie jeden
gotowy do uzycia roztwdr o nastepujacym sktadzie jonowym:

18

w mmol/l w mEq/L
Wapn Caz 175 3,50
Magnez Mg 0.5 1.0
Sod Na* 140 140
Chlorki clt 109.,5 109,5
Mleczany 3 3
Wodoroweglany HCO,- 32 32

Petny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do hemodializy/do hemofiltracii.

Przezroczysty i bezbarwny gotowy do uzycia roztwor.

Osmolarnos¢ teoretyczna: 287 mOsm/L

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jako roztwdr substytucyjny w ciagtej hemofiltracji i hemodiafiltracii oraz jako
roztwdr dializacyjny w ciggtej hemodializie w leczeniu ostrej niewydolnosci nerek
u dorostych i dzieci w kazdym wieku.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie

Szybkosé, z jaka podawany jest produkt leczniczy Hemosol BO, zalezy od stezenia
elektrolitéw we krwi, réwnowagi kwasowo-zasadowej, réwnowagi ptynéw oraz
ogolnego stanu klinicznego pacjenta. Objetosc roztworu substytucyjnego i (lub)
dializatu, jaka nalezy podac, bedzie réwniez zalezata od zadanej intensywnosci
leczenia (dawki). Rodzaj roztworu oraz sposéb podawania (dawke, szybkos¢ infuzji
i catkowita objetosc) powinien ustali¢ wytacznie lekarz majacy doswiadczenie

w zakresie intensywnej terapii oraz ciagtego leczenia nerkozastepczego (ang.
Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

Powszechnie stosowana szybkos¢ przeptywu roztworu substytucyjnego w
hemofiltracji i hemodiafiltracji wynosi:

Dorosli: 500-3000 ml/godz.

Powszechnie stosowana szybkos¢ przeptywu roztworu dializacyjnego (dializatu)
w ciggtej hemodializie wynosi:

Dorosli: 500-2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest tgczna szybkos¢ przeptywu wynoszaca

od okoto 2000 do 2500 ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu
mieszczacej sie w zakresie od okoto 48 do 60 L.

Szczegédlna grupa pacjentow

Osoby w podesztym wieku

Dane z badar klinicznych oraz doswiadczenia zebrane w praktyce klinicznej
wskazujg na to, ze stosowanie produktu u oséb w podesztym wieku nie jest
zwigzane z réznicami w zakresie bezpieczeristwa lub skutecznosci.

Dzieci i mtodziez

Zakres szybkosci przeptywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i
hemodiafiltracji oraz roztworu dializacyjnego (dializatu) w ciagtej hemodializie
WYNosi:

Dzieci (od noworodkdw po mtodziez do 18 lat): 1000-2000 ml/godz./1,73 m2.

Wymagane szybkosci przeptywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?,
zwtaszcza u mtodszych dzieci (10 kg). Bezwzgledna szybkosc przeptywu

(w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie powinna przekracza¢ maksymalnej
szybkosci przeptywu stosowanej u dorostych.

Sposdb podawania
Podanie dozylne i stosowanie w hemodializie.

W przypadku, gdy produkt Hemosol BO stosowany jest jako roztwor
substytucyjny, moze by¢ podawany do krazenia pozaustrojowego przed
(predylucja) lub za hemofiltrem lub hemodiafiltrem (postdylucia).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6 ChPL.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA

Ostrzezenia

Roztwar substytucyjny Hemosol BO nie zawiera w swym sktadzie potasu. Nalezy
monitorowac stezenie potasu w surowicy krwi przed rozpoczeciem i w trakcie
hemofiltracii i (lub) hemodializy.

W celu uzyskania koricowego roztworu odpowiedniego do hemofiltracji/
hemodiafiltracji/ciagte] hemodializy, przed zastosowaniem roztwor elektrolitéw
musi by¢ zmieszany z roztworem buforujgcym.

Stosowat wytgcznie z odpowiednim sprzetem do pozaustrojowego leczenia
nerkozastepczego.

Poniewaz roztwor nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzic¢ do
hipoglikemnii. Nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi.

Hemosol BO zawiera wodoroweglan (dwuweglan) i mleczan (prekursor
wodoroweglanu) mogace wptywac na réwnowage kwasowo-zasadowa pacjenta.
Jesli w trakcie leczenia z uzyciem roztworu wystapi lub pogtebi sie zasadowica
metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia szybkosci podawania lub
wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracji moze spowodowac
posocznice, wstrzas oraz zgon pacjenta.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby zwiekszy¢ komfort pacjenta, Hemosol BO mozna podgrzac do
temperatury 37°C. Podgrzanie roztworu przed uzyciem nalezy wykona¢ przed
odtworzeniem i wytacznie przy uzyciu suchego Zrédta ciepta. Roztworow nie
nalezy podgrzewac w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. O ile roztwor
oraz opakowanie na to pozwalaja. przed podaniem nalezy skontrolowac
wizualnie roztwdr w celu wykrycia obecnosci czastek statych oraz zmiany
zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub spaw jest
uszkodzony.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie jego trwania nalezy scisle
kontrolowa¢ réwnowage elektrolitéw i réwnowage kwasowo-zasadowa.

Do roztworu mozna dodac fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku
dodania potasu fosforanu catkowite stezenie potasu nie powinno przekraczac 4
mEq/L (4 mmol/l). Konieczna moze by¢ suplementacja potasu.

W trakcie catego zabiegu nalezy monitorowac stan hemodynamiczny pacjenta
oraz rownowage ptynéw i w razie potrzeby odpowiednio je skorygowac.

Dzieci i mtodziez

Nie ma specjalnych ostrzezer ani srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania
tego produktu leczniczego u dzieci.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania
niepozadane.

Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacjg uktadéw i narzaddw (SOC)
MedDRA i zawiera preferowang terminologie. Czestosci: nieznana (czestose nie
moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukta- . .
L J Preferowany termin Czestosc
déw i narzadow
Zaburzenia rownowagi
elektrolitowej, np. lhipofosfate- Nieznana
ia, hipokaliemi
Zaburzenia metabo- |1 "POKEIEME
lizmu i odzywiania Zaburzenia rownowagi )
) Nieznana
kwasowo-zasadowej
Zaburzenia rownowagi ptynow Nieznana
Zaburzenia . ) :
) Hipotensja Nieznana
naczyniowe
Zaburzenia zotadka | Nudnosci Nieznana
jelit Wymioty Nieznana
Zaburzenia
migsniowo- Skurcze miesni Nieznana
szkieletowe i tkanki &
tacznej

Nalezy zachowac szczegélng ostroznosc w przypadku pacjentéw z hipokaliemia,
poniewaz roztwdr nie zawiera potasu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari 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 Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21301

Faks: + 48 22 49 21309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
Holandia

NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 16580
KATEGORIA DOSTEPNO§CI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU
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Phoxilium

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHOXILIUM 1,2 mmol/l fosforanéw, produkt ztozony, roztwoér do
hemodializy i hemofiltracji

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Phoxilium jest zawarty w dwukomorowym worku. Koricowy
roztwdr po odtworzeniu uzyskuije sie po ztamaniu tamliwej zatyczki lub
rozerwaniu spawu i wymieszaniu obu roztwordéw.

PRZED ZMIESZANIEM

1000 ml roztworu (mata komora A) zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 3,68¢g

Magnezu chlorek szesciowodny 2,44¢g
1000 ml roztworu (duza komora B) zawiera:

Sodu chlorek 6.44¢g

Sodu wodoroweglan 292g

Potasu chlorek 0314g

Disodu fosforan bezwodny 0.225¢g

PO ZMIESZANIU
1000 ml odtworzonego roztworu zawiera:

Substancje czynne mmol/L mEg/L
Wapni Ca% 1,25 2,50
Magnez Mg? 0.600 1,20
Sod Na* 140,0 140,0
Chlorki ct 15,9 15,9
Wodorofosforan HPO > 1,20 2,40
Wodoroweglan HCO, 30.0 30,0
Potas K* 4,00 4,00

Kazde 1000 ml koricowego roztworu po odtworzeniu odpowiada 50 ml roztworu
A i950 ml roztworu B.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do hemodializy/hemofiltracii
Roztwor przezroczysty, bezbarwny.
Teoretyczna osmolarnosc: 293 mOsm/L

pH odtworzonego roztworu wynosi: 7,0 do 8,5

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt leczniczy Phoxilium jest uzywany w ciagtym leczeniu nerkozastepczym u
pacjentéw w stanie krytycznym z ostrg niewydolnosciag nerek, po przywréceniu
do normy pH i kaliemii, jesli pacjenci wymagaja suplementaciji fosforanéw z
powodu ich utraty w czasie ultrafiltracji lub ubytku podczas ciggtego leczenia
nerkozastepczego.

Phoxilium mozna réwniez stosowac w przypadku zatrucia produktami leczniczymi
lub zatru¢ Srodkami zawierajacymi substancje ulegajgce dializie lub filtracji.

Produkt leczniczy Phoxilium jest wskazany u pacjentéw z normalna kaliemia lub
normo-/hipofosfatemia.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie:

Objetosc i szybkos¢ podawania produktu leczniczego Phoxilium zalezy od stezenia
fosforanéw i innych elektrolitéw we krwi, réwnowagi kwasowo-zasadowej,
réwnowagi ptynéw oraz ogdlnego stanu klinicznego pacjenta. Objetosc roztworu
substytucyjnego i (lub) dializatu, jaka nalezy podac, bedzie rowniez zalezata od
zadanej intensywnosci leczenia (dawki). Sposcéb podawania (dawke, szybkos¢ infuzji
i catkowitg objetosc) produktu leczniczego Phoxilium powinien ustali¢ wytacznie
lekarz, majacy doswiadczenie w zakresie intensywnej terapii oraz ciagtego leczenia
nerkozastepczego (ang. Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT).

W zwigzku z tym objetos¢ dawki zalezy od decyzji i zalecer lekarza.

Zakresy szybkosci przeptywu dla roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i
hemodiafiltracji wynosza:

Dorosli: 500 do 3000 ml/godz.

Zakresy szybkosci przeptywu dla dializatu w ciagtej hemodializie i ciagtej
hemodiafiltracji wynosza:

Dorosli: 500 do 2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybkos¢ przeptywu w przypadku
CRRT (dializat i roztwory substytucyjne) wynoszaca od okoto 2000 do 2500 ml/
godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu mieszczacej sie w zakresie od okoto
48do60L.

Dzieci i mtodziez:

U dzieci, od noworodkéw po mtodziez do 18 lat, zakres szybkosci przeptywu
podczas stosowania jako ptyn substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracii oraz

jako roztwer do dializy (dializat) w ciagte] hemodializie i ciagte] hemodiafiltracji
wynosi od 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m?

W przypadku gdy u mtodziezy (12-18 lat) obliczona dawka dla dzieci przekracza
maksymalng dawke dla dorostych, nalezy zastosowac dawke zalecana dla
dorostych.

Sposob podawania:
Podanie dozylne i stosowanie w hemodializie.

Produkt leczniczy Phoxilium stosowany jako roztwor substytucyjny podaje sie
do obwodu krazenia pozaustrojowego przed (predylucija) lub za hemofiltrem lub
hemodiafiltrem (postdylucia).

Produkt leczniczy Phoxilium stosowany jako dializat podaje sie do przedziatu
dializatora w filtrze pozaustrojowym oddzielonego od przeptywajacej krwi przez
btone pétprzepuszczalna.

Instrukcje dotyczace rekonstytuciji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6 ChPL.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.

Przeciwwskazania zalezne od roztworu

- Hiperkaliemia

- Alkaloza metaboliczna

- Hiperfosfatemia

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji/dializy

- Niewydolnos¢ nerek z wyraznym hiperkatabolizmem, jesli objawéw uremii nie
mozna ztagodzi¢ za pomocg hemofiltracji lub hemodiafiltracii.

- Niewystarczajgce cisnienie tetnicze w dostepie naczyniowym.

- Antykoagulacja ogélnoustrojowa, jesli istnieje wysokie ryzyko krwotoku.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA
Roztwar powinien by¢ uzywany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarza
wykwalifikowanego w leczeniu CRRT z zastosowaniem hemofiltraciji,
hemodiafiltracji i hemodializy.

Ostrzezenia:

Phoxilium nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z hiperkaliemia (patrz
punkt Przeciwwskazania). Stezenie potasu w surowicy krwi musi by¢
monitorowane przed rozpoczeciem i w trakcie hemofiltracii i (lub) hemodializy.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajgcym potas, po rozpoczeciu leczenia
moze przejsciowo wystapic hiperkaliemia. Nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu az
do osiggniecia wtasciwego stezenia potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi, nalezy
niezwtocznie wstrzymac podawanie produktu leczniczego.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Phoxilium jako dializatu wystapi
hiperkaliemia, konieczne moze by¢ podanie dializatu niezawierajacego potasu
w celu zwiekszenia szybkosci usuwania potasu.

Poniewaz Phoxilium jest roztworem zawierajgcym fosforany, po rozpoczeciu
leczenia moze przejsciowo wystapic hiperfosfatemia. Nalezy zmniejszy¢ szybkos¢
wlewu az do osiggniecia wtasciwego stezenia fosforandw. Jesli hiperfosfatemia
nie ustapi, nalezy niezwtocznie wstrzymac podawanie produktu leczniczego (patrz
punkt 4.3 Przeciwwskazania).

U pacjentéw, ktérym podawany jest produkt leczniczy Phoxilium, nalezy

regularnie kontrolowac elektrolity oraz kwasowos¢/zasadowos¢ krwi. Phoxilium
zawiera wodorofosforan, staby kwas, ktéry moze wptywac na réwnowage
kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia produktem Phoxilium
rozwinie sie lub pogtebi kwasica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba
zmniejszenia szybkosci wlewu lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Poniewaz Phoxilium nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do
hipoglikemii. Nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi u pacjentéw
z cukrzyca (szczegolnie u pacjentow przyjmujacych insuling lub inne leki obnizajace
stezenie glukozy); nalezy to réwniez rozwazyc u pacjentéw bez cukrzycy, na
przyktad z uwagi na ryzyko wystapienia bezobjawowej hipoglikemii podczas
leczenia. W przypadku wystapienia hipoglikemii, nalezy rozwazyc stosowanie
roztworu zawierajgcego glukoze. Konieczne moze by¢ réwniez podjecie innych
srodkéw zaradczych w celu utrzymania wtasciwego stezenia glukozy we krwi.

Nalezy scigle przestrzegac instrukciji uzycia (patrz punkt 6.6 ChPL). Przed uzyciem
nalezy wymieszac ze sobg roztwory zawarte w dwéch komorach.

Uzycie zanieczyszczonego roztworu moze spowodowac sepse i wstrzas.

Nie wolno podawac roztworu, jezeli nie jest przezroczysty. Podczas podtaczania/
odtaczania linii do zbiornika Phoxilium nalezy stosowac technike aseptyczna.

Nalezy uzywac wytacznie z odpowiednimi zewnatrzustrojowymi urzadzeniami do
wymiany pozanerkowe;.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Aby zwiekszy¢ komfort pacjenta, Phoxilium mozna podgrzac do temperatury
+37°C. Podgrzanie roztworu przed uzyciem nalezy wykonac przed odtworzeniem
i wytacznie przy uzyciu suchego Zrédta ciepta. Roztwordw nie nalezy podgrzewac
w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. O ile roztwdr oraz opakowanie na

to pozwalaja, przed podaniem nalezy skontrolowa¢ wizualnie Phoxilium w celu
wykrycia obecnosci czgstek statych oraz zmiany zabarwienia. Nie podawac, jesli
roztwor nie jest przezroczysty lub spaw jest uszkodzony.

Przez caty zabieg nalezy doktadnie monitorowac stan hemodynamiczny, bilans
ptynéw, réwnowage elektrolitowa i kwasowo-zasadowa, w tym objetosci ptyndw
podanych i odprowadzonych, nawet tych, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z
CRRT.

W przypadku hiperwolemii mozna zwiekszy¢ szybkosc ultrafiltracji (netto)

w aparacie do CRRT i (lub) zmniejszy¢ szybkos¢ podawania ptynéw innych niz
ptyn substytucyiny i (lub) dializat.

W przypadku hipowolemii mozna zmniejszy¢ szybkosc ultrafiltracji (netto)

w aparacie do CRRT i (lub) zwiekszy¢ szybkos¢ podawania ptynéw innych niz ptyn
substytucyijny i (lub) dializat.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane moga wynikac z uzywanego roztworu lub leczenia.

Zastosowanie do hemofiltraciji i hemodializy roztworéw buforowanych
wodoroweglanami jest ogdlnie dobrze tolerowane.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano nastepujace
dziatania niepozadane. Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacja
uktadéw i narzaddw (SOC) MedDRA i zawiera preferowang terminologie. Czestosci
nie moga by¢ okreslone na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja
uktadéw i narzadéw | Preferowany termin Czestos¢
MedDRA
Zaburzenia réwnowagi
elektrolitowe], Nieznana
np. hiperfosfatemia
Zaburzenia Zaburzenia réwnowagi ptynéw, )
i X o X Nieznana
metabolizmu np. hiperwolemia, hipowolemia
i odzywiania
Y Zaburzenia réwnowagi kwasowo-
-zasadowej, np. kwasica )
R K Nieznana
metaboliczna, zasadowica
metaboliczna
Zaburzenia . I . ;
| Niedocignienie tetnicze* Nieznana
naczyniowe
Zaburzenia Nudnosci* Nieznana
zotadka i jelit Wymioty* Nieznana

Zaburzenia
miesniowo-szkiele-
towe i tkanki tacznej

Skurcze miesni* Nieznana

* Dziatania niepozadane na og6t zwiazane z dializoterapig

Zotaszanie nodel

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari 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 Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. : +48 22 4921301

Faks: +48 22 4921309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
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Holandia

NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
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Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.
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Biphozyl

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biphozyl, produkt ztozony, roztwdr do hemodializy/do hemofiltracii
SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Biphozyl jest dostepny w dwukomorowym worku. Ostateczny roztwdr po

rekonstytucii uzyskuije sie przez rozerwanie spawu i wymieszanie zawartosci obu
komor.

Przed rekonstytucja

Zawartos¢ matej komory:

Magnezu chlorek szesciowodny 3,05 g/l
Zawartosc duzej komory:

Sodu chlorek 7.01g/L

Sodu wodoroweglan 2,12 g/l

Potasu chlorek 0.314 g/l

Disodu fosforan dwuwodny 0,187 g/l

Po rekonstytuciji
Sktad roztworu po rekonstytucii:

Substancje czynne mmol/L mEq/L
Kationy sodowe Na* 140 140
Kationy potasowe K* 4 4
Kationy magnezowe Mg2 0,75 1.5
Aniony chlorkowe ct 122 122
Aniony wodorofosforanowe |HPO,* 1 2
Aniony wodoroweglanowe HCO, 22 22

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do hemodializy/do hemofiltracii
Przezroczysty i bezbarwny roztwor.
Osmolarnos¢ teoretyczna: 290 mOsm/L
pH=7,0-8.0

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Biphozyl jest stosowany jako ptyn substytucyjny i dializat w ramach ciagtej terapii
nerkozastepczej (ang. Continuous Renal Replacement Therapy, CRRT) w leczeniu
ostrego uszkodzenia nerek. Biphozyl jest stosowany w okresie stabilizacji po
ustgpieniu fazy ostrej, gdy nastapit powrdt do prawidtowych wartosci pH oraz
prawidtowych stezer potasu i fosforu, po rozpoczeciu terapii nerkozastepczej.
Biphozyl jest stosowany réwniez wéwczas, gdy sg dostepne inne Zrodta substancii
buforujgcych, a takze w czasie miejscowej antykoagulacii cytrynianowej. Ponadto
Biphozyl jest stosowany u pacjentéw z hiperkalcemia.

Biphozyl moze byc takze zastosowany w przypadku zatrucia produktami
leczniczymi albo substancjami, ktére sa usuwalne na drodze dializy lub filtracii.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Dawkowanie

Objetosc i szybkos¢ podawania produktu leczniczego Biphozyl zalezy od stezenia
fosforanéw i innych elektrolitéw we krwi, réwnowagi kwasowo-zasadowej,
réwnowagi ptynéw oraz ogélnego stanu klinicznego pacjenta. Objetos¢ roztworu
substytucyjnego i (lub) dializatu, jaka nalezy podac, bedzie réwniez zalezata od
zadanej intensywnosci leczenia (dawki).

Sposdb podawania (dawke, szybkosc infuzji i catkowitg objetosc) produktu
leczniczego Biphozyl powinien ustali¢ wytacznie lekarz majgcy doswiadczenie

w zakresie intensywnej terapii i ciagtej terapii nerkozastepczej (ang. Continuous
Renal Replacement Therapy, CRRT).

Zakres szybkosci przeptywu w przypadku stosowania jako ptyn substytucyjny w
hemofiltracji i hemodiafiltracii:

Dorosli: 500 - 3000 ml/godz.

Zakres szybkosci przeptywu w przypadku stosowania jako dializat w hemodializie
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ciagtej i hemodiafiltracji ciagtej:
Dorosli: 500 - 2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest tagczna szybkosc przeptywu w przypadku CRRT
(dializat i roztwory substytucyjne) wynoszaca od okoto 2000 do 2500 ml/godz., co
odpowiada dobowej objetosci ptynu mieszczacej sie w zakresie od okoto 48 do 60 L.

Dzieci i mtodziez

U dzieci, od noworodkéw po mtodziez do 18 lat, zakres szybkosci przeptywu
podczas stosowania jako ptyn substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz
jako roztwar do dializy (dializat) w ciagte] hemodializie i ciagtej hemodiafiltracji
wynosi od 1000 do 4000 ml/godz./1,73 m2.

W przypadku gdy u mtodziezy (12-18 lat) obliczona dawka dla dzieci przekracza
maksymalng dawke dla dorostych, nalezy zastosowac dawke zalecang dla
dorostych.

Pacjenci w podesztym wieku

Dorosli w wieku powyzej 65 lat: dane z badan klinicznych oraz doswiadczenia
zebrane w praktyce klinicznej wskazujg na to, ze stosowanie produktu u osdb
w podesztym wieku nie wptywa na bezpieczeristwo ani skutecznosc stosowania.

Sposéb podawania
Podanie dozylne i stosowanie w hemodializie.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Biphozyl jako ptyn substytucyjny
nalezy podawac go do krazenia pozaustrojowego przed (rozciericzenie wstepne) lub
za (rozciericzenie koricowe) hemofiltrem lub hemodiafiltrem.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Biphozyl jako dializat nalezy
podawac go do przedziatu dializatora w filtrze pozaustrojowym oddzielonego od
przeptywajacej krwi przez btone pétprzepuszczalng.

Instrukcja dotyczaca rekonstytuciji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6 (Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania).

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1 ChPL.

Hipokalcemia, chyba ze wapr jest dostarczany pacjentowi z innych zrédet.
Hiperkaliemia

Hiperfosfatemia

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA
Roztwor powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarza biegtego w stosowaniu
ciagtej terapii nerkozastepczej (CRRT) metoda hemofiltracii, hemodiafiltracii lub
hemodializy albo pod jego nadzorem.

Ostrzezenia

Biphozyl nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z hiperkaliemia (patrz

punkt Przeciwwskazania). Nalezy monitorowac stezenie potasu w surowicy krwi
przed rozpoczeciem i w trakcie hemofiltracji i (lub) hemodializy.

Poniewaz Biphozyl jest roztworem zawierajgcym potas, po rozpoczeciu leczenia
moze przejsciowo wystapic hiperkaliemia. Nalezy zmniejszyc szybkos¢ wlewu az
do osiggniecia wtasciwego stezenia potasu. Jesli hiperkaliemia nie ustapi, nalezy
niezwtocznie wstrzymac podawanie leku.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Biphozyl jako dializat wystapi
hiperkaliemia, konieczne moze by¢ podanie dializatu niezawierajacego potasu w celu
zwiekszenia szybkosci usuwania potasu.

Poniewaz Biphozyl jest roztworem zawierajgcym fosforany, po rozpoczeciu leczenia
moze przejsciowo wystapic hiperfosfatemia. Nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu

az do osiggniecia wtasciwego stezenia fosforandw. Jesli hiperfosfatemia nie ustapi,
nalezy niezwtocznie wstrzymac podawanie leku (patrz punkt Przeciwwskazania).

U pacjentdw, ktérym podawany jest produkt leczniczy Biphozyl, nalezy regularnie
kontrolowac elektrolity oraz kwasowos¢/zasadowosc krwi. Biphozyl zawiera
wodorofosforan, staby kwas, ktéry moze wptywac na réwnowage kwasowo-
zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia produktem Biphozyl rozwinie sie lub
pogtebi kwasica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia szybkosci
wlewu lub wstrzymania podawania leku.

Poniewaz Biphozyl nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do
hipoglikemii. Nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi u pacjentéw
z cukrzyca (szczegélnie u pacjentéw przyjmujacych insuling lub inne leki obnizajace
stezenie glukozy); nalezy to rozwazy¢ réwniez u pacjentéw bez cukrzycy, na
przyktad z uwagi na ryzyko wystapienia bezobjawowej hipoglikemii podczas

leczenia. W przypadku wystapienia hipoglikernii, nalezy rozwazy¢ stosowanie
roztworu zawierajgcego glukoze. Konieczne moze by¢ réwniez podijecie innych
srodkéw zaradczych w celu utrzymania wtasciwego stezenia glukozy we krwi.

Nalezy scisle przestrzegac instrukcji stosowania (patrz punkt 6.6 ChPL).

Przed uzyciem nalezy wymieszac ze soba roztwory zawarte w dwdéch komorach.
Uzycie zanieczyszczonego roztworu moze spowodowac sepse i wstrzas.

Nalezy uzywac wytacznie z odpowiednimi zewnatrzustrojowymi urzadzeniami do
wymiany pozanerkowej.

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Biphozyl nie zawiera wapnia i moze powodowac hipokalcemie (patrz punkt Dziatania
niepozadane). Moze by¢ konieczny wlew wapnia.

Aby zwiekszy¢ komfort pacjenta, Biphozyl mozna podgrzac do temperatury

+37°C. Podgrzanie roztworu przed uzyciem nalezy wykonac przed rekonstytucjg

i wytacznie przy uzyciu suchego zrodta ciepta. Roztwordw nie nalezy podgrzewac
w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. O ile roztwdr oraz opakowanie na to
pozwalaja, przed podaniem nalezy skontrolowac wizualnie Biphozyl pod katem
obecnosci czatek statych oraz zmiany zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie
jest przezroczysty lub spaw jest uszkodzony.

Podczas zabiegu nalezy scigle monitorowac stan hemodynamiczny pacjenta, bilans
ptyndw oraz réwnowage elektrolitowa i kwasowo-zasadowa, w tym objetosci
ptynéw podanych i odprowadzonych, nawet tych, ktére nie sg bezposrednio
zwigzane z CRRT.

Zawartosc¢ wodoroweglanu w produkcie Biphozyl odpowiada dolnej granicy zakresu
prawidtowych stezeri we krwi. Biphozyl stanowi odpowiedni wybér w przypadku
stosowania antykoagulaciji cytrynianowej, poniewaz cytrynian jest metabolizowany
do wodoroweglanu, albo gdy ciagta terapia nerkozastepcza (CRRT) umozliwita
przywrocenie prawidtowych wartosci pH. Niezbedna jest ocena zapotrzebowania
na substancije buforujgce na podstawie wielokrotnych pomiaréw kwasowosci/
zasadowosci krwi i catosciowej analizy terapii. Konieczne moze by¢ zastosowanie
roztworu o wiekszej zawartosci wodoroweglanu.

W przypadku hiperwolemii mozna zwiekszyc szybkos¢ ultrafiltracii (netto) w
aparacie do CRRT i (lub) zmniejszy¢ szybkos¢ podawania ptynéw innych niz ptyn
substytucyjny i (lub) ptyn dializacyjny.

W przypadku hipowolemii mozna zmniejszy¢ szybkosc ultrafiltracii (netto) w
aparacie do CRRT i (lub) zwiekszy¢ szybkos¢ podawania ptyndw innych niz ptyn
substytucyjny i (lub) ptyn dializacyjny (patrz punkt 4.9 ChPL).

Ogolne srodki ostroznosci/przeciwwskazania dotyczace terapii, patrz punkt
Przeciwwskazania.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas stosowania roztworu Biphozyl lub w wyniku dializoterapii moga wystapic
dziatania niepozadane. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania opisano
w punkcie Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano nastepujace
dziatania niepozadane. Roztwory do hemofiltracji i hemodializy buforowane
wodoroweglanami sa na ogét dobrze tolerowane. Tabela przedstawiona ponizej jest
zgodna z klasyfikacja uktadow i narzadow (SOC) MedDRA i zawiera preferowana
terminologie. Czestosci nie moga byc okreslone na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja uktadow . L.

i narzadéw MedDRA Preferowany termin Czestosc
Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej,
np.:hipokalcemia, hiperkaliemia, Nieznana
hiperfosfatemia

Zaburzenia Zaburzenia réwnowagi ptynéw, np.:

Nieznana
metabolizmu i odzywiania | hiperwolemia*, hipowolemia®

Zaburzenia réwnowagi
kwasowo-zasadowej, Nieznana
np. kwasica metaboliczna

Zaburzenia i o o )
i Niedocignienie tetnicze Nieznana
naczyniowe
Nudnosci* Nieznana
Zaburzenia zotadka
ijelit , '
Wymioty™ Nieznana

Zaburzenia
miesniowo- szkieletowe
i tkanki tacznej

Skurcze miesgni* Nieznana

* Dziatania niepozadane na ogdt zwigzane z dializoterapig
Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatar 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 Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

AL Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21301

Faks: + 48 22 49 21309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Baxter — asortyment ptynéw do CRRT
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Informacje dotyczace wskazan, przeciwwskazan i ostrzezen dla aparatéow Prismax i Prismaflex znajduja sie w instrukcjach obstugi.

Baxter, Regiocit, Prismocitrate, Prism0Cal, Biphozyl, Phoxilium, Prismasol, Hemosol, Prismaflex i PrisMax
sg znakami towarowymi Baxter International Inc. lub jej spotek zaleznych.
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