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PRODUKTRESUMÉ

for

Lactasol, hæmofiltreringsvæske og hæmodialysevæske, opløsning

0. D.SP.NR.


20500

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Lactasol

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

	Natriumchlorid
	5.844
	g/l

	Calciumchlorid (Dihydrat)
	0.257
	g/l

	Magnesiumchlorid (Hexahydrat)
	0.152
	g/l

	Natriumlactatopløsning 60% w/w
	7.471
	g/l

	svarende til Natriumlactat vandfrit
	4.483
	g/l



Lactasol opløsning indeholder i mmol pr. liter:

	Natrium
	
140

	Chlorid
	
105

	Calcium
	
1,75

	Magnesium
	
0,75

	Lactat
	
40

	
	

	Teoretisk osmolaritet:
	287,5 mosmol/l

	
	



Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Hæmofiltreringsvæske, opløsning

Hæmodialysevæske, opløsning


Klar og farveløs væske.


pH for opløsningen: 5.0-7.5


Teoretisk osmolaritet: 287.5 mosmol/l

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Lactasol er som erstatningsvæske beregnet til hæmofiltrering og hæmodifiltrering og som dialysat til kontinuerlig hæmodialyse og hæmodiafiltrering ved behandling af patienter med akut nyresvigt. Lactasol er også beregnet til behandling af medicinforgiftning af filtrérbare/dialysérbare substanser.


Lactasol er især anvendelig når patienterne er hyperkaliæmiske.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Lactasol indgives i patientens returvene.

Når Lactasol anvendes som erstatningsvæske, indgives det i kredsløbet før (predilution) eller efter hæmofilteret (post dilution).

Den mængde der skal indgives afhænger af den individuelle patients væskebalance, den ønskede væskebalance og mængden af fjernet væske fra blodbanen under hæmofiltrerings- processen. Doseringen vil derfor afhænge af lægens vurdering.

Ved kontinuerlig hæmodialyse eller hæmodiafiltrering er den opnåede clearance direkte proportional med dialysatflowet.

De flow-hastigheder, der sædvanligvis anvendes for erstatningsvæske ved hæmofiltrering og hæmodiafiltrering er følgende:

Voksne:
500 - 1500 ml/time

Børn: 
  15 -     20 ml/kg/time

De flowhastigheder der sædvanligvis vælges for dialysatet (dialyseopløsningen) ved kontinuerlig hæmodialyse/hæmodifiltrering er:

Voksne:
500-2000 ml/time

Børn:
  15 -   20 ml/kg/time

Behandlingen fortsættes så længe det er nødvendigt.

4.3 Kontraindikationer

· 
Hypokaliæmi

Lactatbaseret erstatningsvæske bør ikke anvendes, hvis patienten har alvorlig metabolisk acidose eller nedsat metabolisme af lactat.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Væsken bør kun anvendes af eller under supervision af en læge som har erfaring i behandling med hæmofiltrering/hæmodiafiltreringsteknik.

Patientens hæmodynamik, væske, elektrolyt- og syre-base balance skal nøje overvåges under hele proceduren. Kalium niveauer skal nøje overvåges for at muliggøre korrekt valg af den mest hensigtsmæssige kaliumkoncentration.

Alvorlig metabolisk acidose skal afhjælpes med en bicarbonatopløsning forud for anvendelse af en lactatbaseret hæmofiltreringsopløsning.

I forbindelse med brug af monitor må der kun anvendes monitorer til kontinuerlig nyreerstatningsbehandling.

Der må ikke anvendes hæmodialysemonitor.


Særlige forholdsregler bør udvises overfor patienter med alvorlig leversvigt, sepsis eller hjertesvigt før anvendelse af lactatbaseret erstatningsvæske.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Korrektion af elektrolytkoncentrationer kan medvirke til symptomer på digitalisoverskud.

Serumkoncentrationen af dialyserbare lægemidler kan blive formindsket under behandling.


Det kan derfor blive nødvendigt at korrigere behandlingen.

4.6 Graviditet og amning

Der er ingen tilgængelige informationer om brug af produktet ved graviditet eller amning.


Bør kun anvendes til gravide eller diegivende efter nøje vurdering af risici/fordele.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ingen mærkning.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger som kvalme, opkastning, muskelkrampe, hypotension og kramper kan optræde i forbindelse med dialysebehandling.


Elektrolytforstyrrelser kan forekomme. Vær speciel opmærksom på hypokaliæmi da opløsningen er uden kalium.

4.9 Overdosering


Overdosering med Lactasol opløsninger bør ikke optræde, hvis proceduren udføres korrekt, og hvis patientens væske-, elektrolyt- og syre-base-balance nøje overvåges. Overdosering vil dog medføre væskeophobning hos patienter med nyresvigt. Kontinuerlig behandling med hæmofiltrering vil fjerne overskydende væske og elektrolytter. Overdosering kan medføre alvorlige konsekvenser, som kongestiv hjertesvigt, elektrolyt- eller syre-base forstyrrelser.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation


B 05 ZB/Hæmodialysevæsker og hæmofiltrater.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Lactasol er farmakologisk inaktiv.

Ved hæmofiltrering fjernes plasmavand og opløste stoffer (bl.a. carbamid) gennem en semipermeabel membran ligesom den gloumerulære filtrering i den normale nyre. På grund af det store volumen af plasmavand der fjernes kræver hæmofiltreringsprocessen infusion af sterile erstatningsvæsker.

Lactasol indeholder natrium-, calcium-, magnesium- og chloridioner i fysiologiske koncentrationer som derved gør den anvendelig som erstatningsvæske.

Lactaten metaboliseres via Cori cyklus på ækvimolær basis til bicarbonat som er nødvendig for at udbedre korrekt metabolisk acidose.


Sammensætningen af væsken gør den også anvendelig som udvekslingsmedie ved kontinuerlig hæmodiafiltration og kontinuerlig hæmodialysebehandling.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

-

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Der er ingen prækliniske oplysninger som øger sikkerhedsvurderingerne.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Vand til injektionsvæsker

Saltsyre:

3.646% w/v

6.2 Uforligeligheder


Må ikke sammenblandes med bicarbonatopløsning, da dette vil forårsage udfældning af calcium- og magnesiumcarbonat.

6.3 Opbevaringstid

2 år.


Holdbarhed efter åbning: anvendes umiddelbart og til engangsbrug.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen. Må ikke opbevares under + 4(C.

6.5 Emballage

PVC pose.

Posestørrelse: 2 x 5000 ml.


Emballagen er forsynet med to adgangsporte – den ene med konnektor, den anden til spyd og medicintilførsel.


Posen er indpakket i en klar yderpose fremstillet af flerlagede copolymerer.

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

Aseptisk teknik skal anvendes i forbindelse med tilkobling/frakobling af slangesæt. Opvarmning af opløsningen til legemstemperatur skal kontrolleres omhyggeligt.

Må ikke anvendes hvis beholderen er beskadiget eller væsken er uklar. Tryk let på posen for at teste lækage. Hvis lækage opdages, kasseres væsken umiddelbart, da sterilitet ikke længere kan garanteres.

Beholderen er kun til éngangsbrug. Væske som ikke anvendes skal tilintetgøres.
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