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14. maj 2012
PRODUKTRESUMÉ

for

Hemosol B0, hæmofiltreringsvæske og hæmodialysevæske, opløsning 

0. D.sp.nr.

20167

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

    
Hemosol B0
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hemosol B0 består af en tokammerpose af PVC eller Polyolefine materialer indeholdende elektrolytopløsningen i det lille kammer (kammer A) og bufferopløsningen i det store kammer (kammer B).

FØR REKONSTITUTION

1000 ml af elektrolytopløsning (lille kammer A) indeholder:

Aktive substanser:


Calciumchlorid, 2H2O

5,145 g

Magnesiumchlorid, 6H2O

2,033 g

Mælkesyre


5,4 g

1000 ml af stødpudeopløsning (store kammer B) indeholder:

Aktive substanser:


Natriumbicarbonat

3,09 g

Natriumchlorid


6,45 g

Se afsnit 6.1 for at få en komplet liste over bindemidler..

EFTER REKONSTITUTION

Opløsningerne i det lille og store kammer blandes, så det giver en opløsning, hvis ionsammensætning er:


mmol/l
mækv./l

Calcium 
Ca2+ 
1,75 
3,50

Magnesium 
Mg2+ 
0,5 
1,0

Natrium 
Na+ 
140 
140

Chlorid 
Cl- 
109,5 
109,5

Lactat 
3 
3

Bicarbonat 
HCO3- 
32 
32

Teoretisk osmolaritet: 287 mOsm/l

3.
LÆGEMIDDELFORM


Hæmofiltreringsvæske og hæmodialysevæske, opløsning


Klar og farveløs rekonstitueret opløsning.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Substitutionsvæske ved kontinuerlig hæmofiltration og hæmodiafiltration og som dialysevæske ved kontinuerlig hæmodialyse ved akut nyresvigt.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Dosering:

 
Erstatningsvolumen som skal administreres vil afhænge af effektiviteten af den behandling som skal udføres, og den mængde væske som skal erstattes for at opnå den ønskede væskebalance. Det volumen der skal doseres vælges derfor af den til enhver tid ansvarlige læge. 

De flow-hastigheder der sædvanligvis anvendes for substitutionsopløsningen ved hæmofiltration og hæmodiafiltration er:

Voksne:
500-1500 ml/time

Børn:
15-20 ml/kg/time

De flow-hastigheder der sædvanligvis vælges for dialysatet (dialyseopløsningen) ved kontinuerlig hæmodialyse er:

Voksne:
500-2000 ml/time

Børn: 
15-20 ml/kg/time

Administrationsmåde:

 
Hemosol B0 administreres i kredsløbet før (prædilution) eller efter hæmofilteret (postdilution) når det bruges som erstatningsvæske.

4.3
Kontraindikationer


Der er ingen absolutte kontraindikationer mod brugen af Hemosol B0.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Advarsler:


Erstatningsvæsken Hemosol B0 indeholder ikke kalium.

Kontroller at væsken er klar og emballagen er intakt før blanding.

Opløsningen må ikke anvendes medmindre den er klar.

Følg nøje instruktionen som er vedlagt i kassen. Elektrolytopløsningen skal blandes med bufferopløsningen før anvendelsen for at opnå den endelige opløsning der er egnet til hæmofiltration/hæmodiafiltration/kontinuerlig hæmodialyse. 

Ryst posen grundigt efter blanding. Der skal anvendes aseptisk teknik under blanding samt ved til- og afkobling af overførselssæt og slanger. 

Ved anvendelse med en maskine må der kun anvendes maskiner beregnet for kontinuerlig behandling. Må ikke anvendes med hæmodialysemonitor. 

Særlige forsigtighedsregler for anvendelse:
Opvarmningen af erstatningsvæskerne til legemstemperatur (37(C) må kontrolleres omhyggeligt. 

Før og under behandlingen er det nødvendigt nøje at monitorere patientens hæmodynamiske status, væskebalance, elektrolyt- og syre-/base status under hele proceduren. Særlig opmærksomhed skal udvises over for kaliumniveauer.

Tilsætning af fosfat og kalium kan være nødvendigt.

Anvendelsen af kontamineret hæmofiltrationsvæske kan forårsage sepsis, chok og andre fatale reaktioner.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Blodkoncentrationen af filtrerbare/dialysable lægemidler kan blive reduceret under behandlingen. Det kan blive nødvendigt at iværksætte korrigerende behandling.

Interaktion med andre medikamenter på grund af elektrolyt og/eller syre-/base ubalance kan undgås med korrekt dosis opløsning for hæmofiltration og hæmodialyse og nøjagtig overvågning.


Følgende interaktioner kan tænkes:

· Risiko for digitalis-induceret hjertearytmi øges ved hypokaliæmi;

· D-vitamin og lægemidler indeholdende calcium, f.eks. calciumcarbonat som fosfatbinder, kan øge risikoen for hypercalciæmi;/
· Supplerende natriumbicarbonatopløsning kan øge risikoen for metabolisk alkalose.

4.6
Graviditet og amning

Der er ingen tilgængelige oplysninger om brug af Hemosol B0 ved graviditet eller amning.

I tilfælde af graviditet eller amning skal fordelene/risiciene nøje evalueres før anvendelse af Hemosol B0.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ingen mærkning.

4.8
Bivirkninger

Uønskede bivirkninger i forbindelse med dialysebehandlingen kan optræde såsom kvalme, opkastning, muskelkrampe og hypotension. 

Elektrolytforstyrrelser kan forekomme. Vær speciel opmærksom på hypokaliæmi da opløsningen er uden kalium (se afsnit 4.4.)
4.9
Overdosering

Overdosering med Hemosol B0 substitutionsvæske burde ikke forekomme hvis proceduren udføres korrekt og patientens væskebalance, elektrolyt- og syre/base-status nøje monitoreres.

Dog vil overdosering resultere i væskeoverskud hos patienter med nyresvigt.

Fortsat anvendelse af hæmofiltration vil fjerne overskydende væske og elektrolytter. I tilfælde af overhydrering må ultrafiltrationen øges og flowhastigheden af væske til hæmofiltration reduceres.

I tilfælde af alvorlig dehydrering er det nødvendigt at ophøre med ultrafiltration og at øge væskeindløbet for hæmofiltration tilsvarende. 

Overdosering kan medføre alvorlige konsekvenser som kongestivt hjertesvigt, elektrolyt- eller syre/base- forstyrrelser.

4.10
Udlevering


B.


5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


Hæmofiltrater: B 05 ZB

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Hemosol B0 er farmakologisk inaktivt. Natrium, calcium, magnesium og kloridioner er tilstede i koncentrationer lig de fysiologiske i plasma. Opløsningen anvendes til at erstatte 
vand og elektrolytter som fjernes under hæmofiltration eller til at tjene som et passende udskiftningsmedium under hæmodiafiltration eller kontinuerlig hæmodialyse. 

Bikarbonat anvendes som alkaliserende buffer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant. De aktive ingredienser er farmakologisk inaktive og er til stede ved koncentrationer som ligner fysiologiske plasmaniveauer.

5.3
Præklinske sikkerhedsdata

Ikke relevant. De aktive ingredienser er farmakologisk inaktive og er til stede ved koncentrationer som ligner fysiologiske plasmaniveauer.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


I det lille kammer, A: 
Vand til injektion


I det store kammer, B: 
Vand til injektion, kuldioxid

 

6.2
Uforligeligheder

På grund af manglende erfaring må dette produkt ikke blandes med andre medicinske produkter.

Det påhviler lægen at vurdere, om additiv medicinering er forligelig med Hemosol B0 opløsning ved at kontrollere, om der er farveændringer og/eller eventuelt bundfald, uopløselige komplekser eller krystaller. Brugsanvisningen for tilsætning af lægemidler må konsulteres. 

Før tilsætning af et lægemiddel skal man undersøge, om det er opløseligt og stabilt i vand ved pH i Hemosol B0 (pH for rekonstitueret opløsning er 7,0 til 8,5).

Der må tilsættes et kompatibelt lægemiddel til den rekonstituerede opløsning, og opløsningen skal indgives straks.

6.3
Opbevaringstid

Opbevaringstid inden åbning: 
1 år 

Den fysisk-kemiske stabilitet af den rekonstituerede opløsning er påvist efter en opbevaringsperiode på 24 timer ved 22(C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt og fordi produktet indeholder bicarbonat, skal den rekonstituerede opløsning anvendes straks, når den først er åbnet (d.v.s. tilsluttet slangen). Hvis opløsningen ikke anvendes straks, er opbevaringstider og forhold forud for brug brugerens ansvar, og bør normalt ikke overskride 24 timer inkl. varighed af behandlingen.

 6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares under 4oC .

6.5
Emballage 

Emballagen i polyvinylklorid (PVC) eller polylefin er en pose med to kamre. Posen med 5000 ml er sammensat af et lille kammer (250 ml) og et stort kammer (4750 ml). De to kamre adskilles af en brydestift eller en forsegling. 
Det store kammer B er udstyret med en injektionskonnektor (eller spydkonnektor) af polycarbonat (PC), som er lukket med en gummiskive dækket med et låg og en Luer-konnektor (PC) med en brydestift (PC) eller en ventil fremstillet af silikonegummi for tilslutning af posen til en passende erstatningsvæskeslange eller dialyseslange.

Posen er omgivet af en gennemsigtigt yderpose lavet af en polymerfilm i flere lag. 

Hver to-kammerpose indeholder 5000 ml.

Emballagestørrelse: 2 x 5000 ml i en æske.  

6.6
Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

Elektrolytopløsningen tilsættes til bufferopløsningen, efter at brydestiften eller forseglingen er brudt og før indgivelse til patienten. 



Der er i hver karton indlagt en indlægsseddel til patienten med detaljeret brugsanvisning.



Der skal anvendes aseptisk teknik under hele indgivelsen til patienten.



Hvis en brydestift adskiller posens to kamre, og der sidder en brydestift i Luerkonnektoren, skal følgende instruktioner følges:   
Fjern posens indpakning og plastikstykket mellem de foldede kamre.

I Fjern yderposen fra posen umiddelbart før brug, og kassér al anden emballage.

Åbn forseglingen ved at knække brydestiften mellem posens to kamre. Brydestiften bliver i posen.

II Kontroller at al væsken fra det lille kammer, A, overføres til det store kammer, B.

III Skyl det lille kammer, A, to gange ved at presse den blandede opløsning tilbage i det lille kammer, A, og derefter tilbage i det store kammer, B.

IV Når det lille kammer, A, er tomt, rystes det store kammer, B, så indholdet blandes fuldstændigt. Væsken er nu klar til brug, og posen kan ophænges på udstyret.
V Dialyse- eller erstatningsslangen kan sluttes til en af de to adgangsporte.


V.a Hvis Luer-konnektoren benyttes, bruges aseptisk teknik. Fjern proppen på posen og tilslut herefter Luer-hanlåsen på dialyse- eller erstatningsslangen til Luer-hunreceptoren på posen. Stram til. Anbryd den blå stift ved hjælp af dine fingre, og bevæg den frem og tilbage. Undlad brug af værktøj. Kontrollér, at den blå stift er helt adskilt, og at væsken strømmer frit. Stiften forbliver i Luer-porten under behandlingen.



V.b Hvis injektionsporten benyttes, fjernes snaphætten først. Derefter perforeres injektionsdelen gennem gummimembranen. Kontrollér, at væsken strømmer frit. 



Væsken skal bruges umiddelbart efter fjernelsen af yderposen og efter tilsætning af væskekammer A til væskekammer B. Hvis den ikke bruges straks skal den færdigblandede væske bruges inden for 24 timer efter tilsætning af elektrolytvæsken til buffervæsken.

Den rekonstituerede væske er kun til engangsbrug.



Må ikke anvendes, hvis beholderen er beskadiget, eller hvis væsken ikke er klar.

Kassér al ubrugt væske.

Hvis en brydestift adskiller posens to kamre, og der sidder en ventil i Luer-konnektoren, skal følgende indtruktioner følges: 
I Fjern yderposen fra posens umiddelbart før brug, og kassér al anden emballage. Åbn        forseglingen ved at knække brydestiften mellem posens to kamre. Brydestiften forbliver i posen. 

II Sørg for, at al væsken fra det lille kammer A overføres til det store kammer B.

III Skyl det lille kammer A to gange ved at presse den blandede opløsning tilbage i det lille kammer A og derefter tilbage i det store kammer B.

IV Når det lille kammer A er tomt: Ryst det store kammer B, så indholdet blandes helt. Opløsningen er nu klar til brug, og posen kan hænges på udstyret. 

V Dialyse- eller erstatningsslangen kan sluttes til en af de to adgangsporte.

Va Hvis Luer-adgangen benyttes, fjernes hætten ved at dreje og trække. Slut herefter Luer-hanlåsen på dialyse- eller erstatningsslangen til Luer-hunreceptoren på posen ved at trykke og dreje. Kontrollér, at forbindelsen er tæt, og stram til. Konnektoren er nu åben. Kontrollér, at væsken strømmer frit. 

Når dialyse- eller erstatningsslangen kobles fra Luer-konnektoren, lukkes denne, og opløsningen strømmer ikke mere. Luer-porten er nålefri og kan aftørres.

Vb Hvis injektionsporten benyttes, fjernes snaphætten først. Før derefter injektionsdelen gennem gummimembranen. Kontrollér at væsken strømmer frit. 

Væsken skal bruges umiddelbart efter fjernelsen af yderposen og efter tilsætning af væskekammer A til væskekammer B. Hvis den ikke bruges straks, skal den færdigblandede væske bruges inden for 24 timer efter tilsætning af elektrolytvæsken til buffervæsken.

Den rekonstituerede væske er kun til engangsbrug.

Må ikke anvendes, hvis beholderen er beskadiget, eller hvis væsken ikke er klar.

Kassér al ubrugt væske.

Hvis en forsegling adskiller posens to kamre, og der sidder en brydestift i Luer-konnektoren, skal følgende instruktioner følges:                

I   Fjern yderposen fra posen umiddelbart før brug, og bland opløsningerne i de to kamre. Placér begge hænder på det lille kammer og pres indtil en åbning er skabt i forseglingen mellem de to kamre. 

II  Pres med begge hænder på det store kammer, indtil forseglingen mellem de to kamre er fuldstændig åben. 

III  Vend posen forsigtig for at sikre korrekt blanding af væsken. Blandingen er nu klar til brug og kan placeres på maskinen.

IV  Dialysat- eller erstatningsslangen kan sluttes til en af de to adgangsporte.

IVa  Hvis Luer-adgangen benyttes, fjernes proppen, og Luer-hanlåsen på dialyse- eller erstatningsslangen sluttes til Luer-hunreceptoren på posen. Stram til. Anbryd den blå stift ved dens bund, ved hjælp af din tommeltot og fingre, og bevæg den frem og tilbage. Brug ikke redskaber. Sørg for at stiften er fuldstændig brudt, og at væsken flyder frit. Stiften vil forblive i luerkanalen under behandlingen. 

IVb  Hvis injektionsporten anvendes, fjernes først snaphætten. Før derefter indføres injektionsdelen gennem gummimembranen. Sørg for at væsken flyder frit.

Den rekonstituerede væske skal anvendes straks. Hvis den ikke anvendes straks, skal den bruges inden for 24 timer inkl. den tid behandlingen varer, efter tilsætning af elektrolytopløsning til bufferopløsningen.

Den rekonstituerede væske er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke anvendes, hvis beholderen er beskadiget, eller hvis væsken ikke er klar. Kassér al ubrugt opløsning.

Hvis en forsegling adskiller posens to kamre, og der sidder en ventil i Luer-konnektoren, skal følgende instruktioner følges:

I Fjern yderposen- fra posen umiddelbart før brug, og kassér al anden emballage. Åbn forseglingen ved at holde det lille kammer med begge hænder og klemme, indtil der skabes en åbning i forseglingen mellem de to kamre. 

II Tryk på det store kammer med begge hænder, indtil forseglingen mellem de to kamre er helt åben. 

III Sørg for, at opløsningen blandes helt ved at ryste posen forsigtigt. Opløsningen er nu klar til brug, og kan hænges på udstyret. 

IV Dialyse- eller erstatningsslangen kan sluttes til en af de to adgangsporte.

IVa Hvis Luer-adgangen benyttes, fjernes hætten ved at dreje og trække. Slut herefter Luer-hanlåsen på dialyse- eller erstatningsslangen til Luer-hunreceptoren på posen ved at trykke og dreje. Kontrollér, at forbindelsen er tæt, og stram til. Konnektoren er nu åben. Kontrollér væsken strømmer frit. 

Når dialyse- eller erstatningsslangen kables fra Luer-konnektoren, lukkes denne og opløsningen strømmer ikke mere. Luer-porten er nålefri og kan aftøres.

IVb Hvis injektionsporten benyttes, fjernes snaphætten først. Før derefter injektionsdelen gennem gummimembranen. Kontrollér, at væsken strømmer frit. 

Den rekonstituerede væske skal anvendes straks. Hvis den ikke anvendes straks, skal den bruges inden for 24 timer inkl. Den tid behandlingen varer, efter tilsætning af eletrolytopløsning til bufferopløsningen.

Den rekonstituerede væske er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke anvendes, hvis beholderen er beskadiget, eller hvis væsken ikke er klar. Kassér al ubrugt opløsning.           
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