Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hemosol B0 roztwér do hemodializy/do hemofiltracji
Sodu chlorek/wapnia chlorek dwuwodny/magnezu chlorek sze$ciowodny/kwas mlekowy/sodu
wodoroweglan

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Hemosol B0 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemosol BO
3. Jak stosowac lek Hemosol B0

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Hemosol BO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Hemosol B0 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hemosol B0 stosowany jest w szpitalach na oddziatach intensywnej terapii w celu skorygowania
zaburzonej rownowagi chemicznej krwi powstatej na skutek niewydolnosci nerek. Leczenie ma na celu
usuniecie z krwi nagromadzonych produktéw przemiany materii u os6b, ktorych nerki nie funkcjonuja
prawidtowo.

Lek Hemosol B0 stosowany jest u dorostych i dzieci w kazdym wieku w nastepujacych typach leczenia:
- hemofiltracja,

- hemodiafiltracja oraz

- hemodializa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemosol B0

Kiedy nie stosowa¢ leku Hemosol B0:
Jesli pacjent ma uczulenie na jedna z substancji czynnych lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemosol BO nalezy omowi¢ to zlekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia. Zapewnia oni bezpieczne stosowanie leku.

Przed leczeniem i w trakcie jego trwania bedzie badana krew pacjenta, np. kontrolowana bedzie
rownowaga kwasowo-zasadowa oraz stgzenia soli (elektrolitow) we krwi, a takze wszystkie ptyny
podane (wlew dozylny) i odprowadzane (wydalanie moczu), nawet te, ktore nie sg bezposrednio
zwigzane z leczeniem.



Ze wzgledu na fakt, ze Hemosol B0 nie zawiera potasu, nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na stezenie
potasu we krwi pacjenta. Jesli u pacjenta stwierdzono niskie st¢zenie potasu, moze by¢ konieczne jego
uzupelnienie.

Dzieci
Nie ma specjalnych ostrzezen i sSrodkdéw ostroznosci dotyczacych stosowania tego leku u dzieci.

Lek Hemosol B0 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty.

W czasie leczenia lekiem Hemosol BO moze zmniejszy¢ si¢ stezenie we krwi innych jednocze$nie
stosowanych lekow. Lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ zmiang dotychczas stosowanych lekow.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych

lekow:

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niektérych chordb serca), gdyz zwigkszaja ryzyko
nieregularnego lub napadowego rytmu serca (zaburzenia rytmu serca), jesli stezenie potasu we
krwi jest niskie (hipokaliemia);

- witamina D i leki zawierajgce wapn, gdyz moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia wysokiego
stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia).

Dodatek sodu wodoroweglanu (lub innej substancji buforujacej) moze zwigkszac ryzyko wystgpienia
nadmiaru wodorowegglanow we krwi (zasadowicy metabolicznej).
Jesli stosowany jest cytrynian jako antykoagulant, moze on obniza¢ stgzenie wapnia w osoczu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie przewiduje
si¢ wplywu leku na ptodno$¢, cigze ani na noworodki/dzieci karmione piersig. Lekarz prowadzacy
powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka przed podaniem leku Hemosol BO pacjentce w ciazy
lub w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Hemosol B0 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Hemosol B0

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia.

Objetos¢ leku Hemosol B0, czyli zastosowana dawka, zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Dawka
(objetosc) zostanie okreslona przez lekarza odpowiedzialnego za leczenie.

Hemosol BO moze zosta¢ podany bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie) lub poprzez hemodializg,
podczas ktorej roztwor przeptywa z jednej strony btony dializacyjnej a krew z drugie;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hemosol B0

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia, a rownowaga ptynow, elektrolitow oraz rownowaga
kwasowo-zasadowa bedzie uwaznie kontrolowana u pacjenta.

W zwiazku z tym, jest bardzo malto prawdopodobne, aby pacjent otrzymal wieksza dawke leku
Hemosol B0 niz jest zalecana.



Jednakze, jesli dojdzie do przedawkowania lekarz prowadzacy podejmie niezbgdne srodki zaradcze i
dostosuje dawke.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do:

- zbyt duzej ilo$¢ ptynu we krwi,

- zwigkszenia stezenia wodoroweglanu we krwi (zasadowica metaboliczna),

- i (lub) zmniejszenia st¢zenia soli we krwi (hipofosfatemia, hipokaliemia).

W celu zapoznania si¢ z instrukcja dotyczacg stosowania leku, patrz punkt ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czgsto$¢: nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zmiany stg¢zen soli mineralnych we krwi (zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, takie jak
hipofosfatemia, hipokaliemia);

- zwigkszenie stezenia wodoroweglanu w osoczu (zasadowica metaboliczna) lub zmniejszenie
stezenia wodoroweglanu w osoczu (kwasica metaboliczna);

- nieprawidlowo duza lub mata zawartos¢ wody w organizmie (przewodnienie lub odwodnienie);

- nudnosci;

- wymioty;

- skurcze migsni;

- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hemosol B0

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tylnej czesci worka i etykiecie
pudetka po: Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 4°C.


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

Wykazano, ze gotowy do uzycia roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 22°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowy do uzycia roztwér nalezy
natychmiast zastosowac. Jesli nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania
takiego roztworu przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik, a czas przechowywania nie powinien
by¢ dluzszy niz 24 godziny, wiaczajac czas leczenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usungC leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hemosol B0
Substancje czynne przed zmieszaniem i po zmieszaniu przedstawiono ponize;j.

Substancje czynne przed zmieszaniem:
1000 ml roztworu znajdujacego si¢ w malej komorze (A) zawiera:

Wapnia chlorek, 2H,0O 5,145 ¢
Magnezu chlorek, 6H,O 2,033 g
Kwas mlekowy 54¢g
1000 ml roztworu znajdujacego si¢ w duzej komorze (B) zawiera:
Sodu wodoroweglan 3,09 ¢g
Sodu chlorek 6,45¢g

Substancje czynne po zmieszaniu:
Sktad roztworu (5000 ml) otrzymanego po zmieszaniu zawartosci komory A (250 ml) oraz komory B
(4750 ml) jest nastepujacy:

mmol/l
Wapn, Ca™' 1,75
Magnez, Mg’ 0,5
S6d, Na* 140
Chlorki, C1 109,5
Mleczany 3
Wodoroweglany, HCO3 32

Osmolarnos¢ teoretyczna: 287 mOsm/1

Pozostale skladniki to: dwutlenek wegla (E 290) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Hemosol B0 i co zawiera opakowanie

Hemosol B0 znajduje si¢ w dwukomorowym worku. Worek jest umieszczony w przezroczystym
opakowaniu zewngetrznym.

Aby otrzymacé gotowy do uzycia roztwor, nalezy rozerwac rozrywalny spaw i wymiesza¢ oba roztwory.
Gotowy do uzycia roztwor jest przezroczysty i bezbarwny. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml

roztworu do hemofiltracji, hemodiafiltracji i (lub) hemodializy.

Kazde pudetko zawiera dwa worki oraz jedng ulotke dla pacjenta.



Podmiot odpowiedzialny
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

Wytworca

Bieffe Medital S.p.A.,
Via Stelvio 94,

23035 Sondalo (SO),
Wiochy
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Vantive Manufacturing Limited,
Moneen Road,
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County Mayo

F23 XR63

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy,
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Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia P6inocna): Hemosol BO.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Hemosol B0 roztwér do hemodializy/do hemofiltracji

SrodKi ostroznosci
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia/postepowania z produktem leczniczym Hemosol BO.

Roztwory z obu komér musza zosta¢ zmieszane przed uzyciem.
Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracji moze spowodowac posocznicg, wstrzas
oraz zgon pacjenta.

Aby zwigkszy¢ komfort pacjenta, Hemosol BO mozna podgrza¢ do temperatury 37°C. Podgrzanie
roztworu przed uzyciem nalezy wykona¢ przed odtworzeniem i wytacznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepla. Roztworéw nie nalezy podgrzewa¢ w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. O ile roztwor
oraz opakowanie na to pozwalajg, przed podaniem nalezy skontrolowa¢ wizualnie roztwor w celu
wykrycia obecnosci czastek statych oraz zmiany zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest
przezroczysty lub spaw jest uszkodzony.

Dodatkowa substytucja wodorowgglanu sodu moze zwickszy¢ ryzyko wystgpienia zasadowicy
metaboliczne;j.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w trakcie jego trwania nalezy $cisle kontrolowaé rownowage
elektrolitow 1 rownowage kwasowo-zasadowa. Poniewaz Hemosol B0 nie zawiera potasu, stezenie



potasu w surowicy musi by¢ monitorowane przed i w trakcie hemofiltracji i (Iub) hemodializy.
Konieczna moze by¢ suplementacja potasu.

Do roztworu mozna doda¢ fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku dodania potasu fosforanu
catkowite st¢zenie potasu nie powinno przekracza¢ 4 mEq/l (4 mmol/l).

Objetos¢ iszybkos¢, z jaka stosowany jest produkt leczniczy Hemosol B0, zalezy od stezenia
elektrolitow we krwi, rdwnowagi kwasowo-zasadowej oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta.
Sposob podawania (dawke, szybko$¢ infuzji i catkowitg objeto$¢) produktu leczniczego Hemosol BO
powinien ustali¢ lekarz. Ciagta hemofiltracja usuwa nadmiar ptynu i elektrolitow.

Jesli wystapi zaburzenie rownowagi ptynow, nalezy $Sci§le monitorowaé stan kliniczny pacjenta oraz
w razie potrzeby skorygowaé rownowage ptynow.

Jesli pacjent cierpi na niewydolno$¢ nerek, w wyniku przedawkowania nastapi przecigzenie ptynami
oraz mogg wystapi¢ powazne nastepstwa, takie jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, zaburzenia
gospodarki elektrolitowej lub kwasowo-zasadowe;.

Poniewaz roztwor nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do wystapienia hipoglikemii.
Nalezy regularnie monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi.

Hemosol B0 zawiera wodoroweglan (dwuweglan) i mleczan (prekursor wodorowegglanu) mogace
wplywaé na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia z uzyciem roztworu
wystapi lub poglebi si¢ zasadowica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia szybkosci
podawania lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Dawkowanie

Powszechnie stosowana szybko$¢ przeptywu roztworu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji
Wynosi:

Dorosli: 500-3000 ml/godz.

Powszechnie stosowana szybkos¢ przeptywu roztworu dializacyjnego (dializatu) w ciagtej hemodializie wynosi:
Dorosli: 500-2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybkos¢ przeplywu wynoszaca od okoto 2000 do 2500 ml/godz., co
odpowiada dobowej objetosci ptynu mieszczacej si¢ w zakresie od okoto 48 do 60 1.

Dzieci i mlodziez

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

Dzieci (od noworodkow po miodziez do 18 lat): 1000-2000 ml/godz./1,73 m?.

Wymagane szybkos$ci przeptywu mogag wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?, zwlaszcza u mlodszych
dzieci (<10 kg). Bezwzgledna szybko$¢ przeptywu (w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie
powinna przekracza¢ maksymalnej szybkos$ci przepltywu stosowanej u dorostych.

Instrukcja uzycia/postepowania

Aby uzyska¢ gotowy do uzycia roztwor, roztwor elektrolitbw (mata komora A) nalezy doda¢ do
roztworu buforujacego (duza komora B) po rozerwaniu rozrywalnego spawu bezposrednio przed
uzyciem.

Stosowac wytacznie z odpowiednim sprzetem do pozaustrojowego leczenia nerkozastepczego.

Podczas postepowania ipodawania produktu leczniczego pacjentowi nalezy stosowac technike
aseptyczna.

Uzywac¢ wylacznie wtedy, gdy zewngtrzne opakowanie ochronne jest nieuszkodzone, wszystkie spawy
s3 nienaruszone, rozrywalny spaw jest nieuszkodzony, a roztwor jest przezroczysty. Mocno §cisngé



worek, aby sprawdzi¢ jego szczelno$¢. W przypadku zauwazenia przecieku roztwdr nalezy
niezwtocznie wyrzuci¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajagcy po odtworzeniu roztworu,
dodanie innych niezbednych produktéw leczniczych. Lekarz jest odpowiedzialny za oceng zgodnos$ci
dodatkowego produktu leczniczego z produktem Hemosol BO poprzez sprawdzenie, czy nie wystepuja
zmiany koloru i (lub) wytrgcanie osadu, pojawienie si¢ nierozpuszczalnych kompleksow lub
krysztalow. Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzié, czy jest on rozpuszczalny i
stabilny w wodzie o pH rownym pH produktu Hemosol BO (pH gotowego do uzycia roztworu wynosi
7,0 do 8,5). Dodatkowe sktadniki moga nie by¢ zgodne z roztworem. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja
dotyczaca stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Nalezy usuna¢ plyn z portu do wstrzykiwan, przytrzymac¢ worek dnem do gory, podac¢ produkt leczniczy
do portu do wstrzykiwan i calkowicie wymieszac. Nalezy natychmiast rozpoczaé podawanie roztworu.
Wprowadzanie i mieszanie dodatkowych sktadnikoéw musi zawsze by¢ wykonane przed podtaczeniem
worka z roztworem do obwodu pozaustrojowego.

I Bezposrednio przed uzyciem zdja¢ zewnetrzne opakowanie z worka i wyrzuci¢ wszystkie
pozostale materialy opakowaniowe. Otworzy¢ zabezpieczenie, chwytajac mala komore oburgcz
i $ciskajac do momentu powstania otworu w rozrywalnym spawie oddzielajacym obydwie
komory. (Patrz rysunek I ponizej).

I Nacisng¢ duzag komorg oburgcz do momentu catkowitego otwarcia rozrywalnego spawu migdzy
dwiema komorami. (Patrz rysunek II ponizej).

IIT  Doktadne wymieszanie zapewnia si¢ poprzez delikatne wstrzasanie workiem. Teraz roztwor jest
gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku. (Patrz rysunek III ponizej).

IV Do kazdego z dwoch portéw dostepu mozna podigczy¢ linig dializy lub wymiany.

IV.a Jesdli korzysta sie z dostepu typu luer, usunaé zatyczke, przekrecajac ja i pociagajac, a nastepnie
podtaczy¢ meska koncowke typu luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu
luer receptor na worku, dociskajac ja i przekregcajac. Upewnic sig, ze polaczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz potaczenie jest otwarte. Sprawdzié, czy ptyn przeplywa swobodnie.
(Patrz rysunek IVa ponizej).

Gdy linie dializy lub wymiany sg odlaczone od ztacza typu luer, potaczenie zostanie zamknicte
i przeplyw pltynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przeciera¢ $rodkami
dezynfekujacymi.

IV.b Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usuna¢ zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ Srodkami dezynfekujacymi. Nastepnie przebi¢ kolcem
gumowa przegrode. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie. (Patrz rysunek I'V.b ponizej).

Gotowy do uzycia roztwor nalezy zastosowa¢ natychmiast po usunigciu opakowania zewngtrznego.
Jesli gotowy do uzycia roztwor nie zostanie natychmiast zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu
24 godzin, wilgczajac czas leczenia, po dodaniu roztworu elektrolitow do roztworu buforujacego.

Gotowy do uzycia roztwdr przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzucic¢
niewykorzystany roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hemosol B0 roztwér do hemodializy/do hemofiltracji
Sodu chlorek/wapnia chlorek dwuwodny/magnezu chlorek sze$ciowodny/kwas mlekowy/sodu
wodoroweglan

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Hemosol B0 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemosol BO
3. Jak stosowac lek Hemosol BO

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Hemosol BO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Hemosol B0 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hemosol B0 stosowany jest w szpitalach na oddziatach intensywnej terapii w celu skorygowania
zaburzonej rownowagi chemicznej krwi powstatej na skutek niewydolnos$ci nerek. Leczenie ma na celu
usuniecie z krwi nagromadzonych produktéw przemiany materii u 0s6b, ktorych nerki nie funkcjonuja
prawidtowo.

Lek Hemosol B0 stosowany jest u dorostych i dzieci w kazdym wieku w nastgpujacych typach leczenia:
- hemofiltracja,

- hemodiafiltracja oraz

- hemodializa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemosol B0

Kiedy nie stosowa¢ leku Hemosol B0:
Jesli pacjent ma uczulenie na jedna z substancji czynnych lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemosol BO nalezy omowié to zlekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia. Zapewnig oni bezpieczne stosowanie leku.

Przed leczeniem i w trakcie jego trwania bedzie badana krew pacjenta, np. kontrolowana bedzie
rownowaga kwasowo-zasadowa oraz st¢zenia soli (elektrolitow) we krwi, a takze wszystkie ptyny
podane (wlew dozylny) i odprowadzane (wydalanie moczu), nawet te, ktore nie sg bezposrednio
zwigzane z leczeniem.



Ze wzgledu na fakt, ze Hemosol B0 nie zawiera potasu, nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na stezenie
potasu we krwi pacjenta. Jesli u pacjenta stwierdzono niskie st¢zenie potasu, moze by¢ konieczne jego
uzupelnienie.

Dzieci
Nie ma specjalnych ostrzezen i sSrodkdéw ostroznosci dotyczacych stosowania tego leku u dzieci.

Lek Hemosol B0 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty.

W czasie leczenia lekiem Hemosol BO moze zmniejszy¢ si¢ stezenie we krwi innych jednoczes$nie
stosowanych lekow. Lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ zmiang dotychczas stosowanych lekow.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych

lekow:

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niektérych chordb serca), gdyz zwigkszaja ryzyko
nieregularnego lub napadowego rytmu serca (zaburzenia rytmu serca), jesli stezenie potasu we
krwi jest niskie (hipokaliemia);

- witamina D i leki zawierajgce wapn, gdyz moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia wysokiego
stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia).

Dodatek sodu wodoroweglanu (lub innej substancji buforujacej) moze zwigkszac ryzyko wystapienia
nadmiaru wodorowegglanow we krwi (zasadowicy metabolicznej).
Jesli stosowany jest cytrynian jako antykoagulant, moze on obniza¢ stgzenie wapnia w osoczu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie przewiduje
si¢ wplywu leku na ptodnos$¢, cigze ani na noworodki/dzieci karmione piersig. Lekarz prowadzacy
powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka przed podaniem leku Hemosol BO pacjentce w ciazy
lub w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Hemosol B0 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Hemosol B0

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia.

Objetos¢ leku Hemosol B0, czyli zastosowana dawka, zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Dawka
(objetosc) zostanie okreslona przez lekarza odpowiedzialnego za leczenie.

Hemosol B0 moze zosta¢ podany bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie) lub poprzez hemodializg,
podczas ktorej roztwor przeptywa z jednej strony btony dializacyjnej a krew z drugie;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hemosol B0

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia, a rownowaga ptyndw, elektrolitow oraz rownowaga
kwasowo-zasadowa bedzie uwaznie kontrolowana u pacjenta.

W zwigzku z tym, jest bardzo malto prawdopodobne, aby pacjent otrzymal wieksza dawke leku
Hemosol B0 niz jest zalecana.



Jednakze, jesli dojdzie do przedawkowania lekarz prowadzacy podejmie niezbgdne srodki zaradcze i
dostosuje dawke.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do:

- zbyt duzej ilo$¢ ptynu we krwi,

- zwigkszenia stezenia wodoroweglanu we krwi (zasadowica metaboliczna)

- i (lub) zmniejszenia st¢zenia soli we krwi (hipofosfatemia, hipokaliemia).

W celu zapoznania si¢ z instrukcja dotyczacg stosowania leku, patrz punkt ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czgsto$¢: nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zmiany stg¢zen soli mineralnych we krwi (zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, takie jak
hipofosfatemia, hipokaliemia);

- zwigkszenie stezenia wodoroweglanu w osoczu (zasadowica metaboliczna) lub zmniejszenie
stezenia wodoroweglanu w osoczu (kwasica metaboliczna);

- nieprawidlowo duza lub mata zawartos¢ wody w organizmie (przewodnienie lub odwodnienie);

- nudnosci;

- wymioty;

- skurcze migs$ni;

- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hemosol B0

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tylnej czesci worka i etykiecie
pudetka po: Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 4°C.


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

Wykazano, ze gotowy do uzycia roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 22°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowy do uzycia roztwor nalezy
natychmiast zastosowac. Jesli nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania
takiego roztworu przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik, a czas przechowywania nie powinien
by¢ dluzszy niz 24 godziny, wiaczajac czas leczenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hemosol B0
Substancje czynne przed zmieszaniem i po zmieszaniu przedstawiono ponizej.

Substancje czynne przed zmieszaniem:
1000 ml roztworu znajdujacego si¢ w malej komorze (A) zawiera:

Wapnia chlorek, 2H,O 5,145 ¢
Magnezu chlorek, 6H,O 2,033 g
Kwas mlekowy S54¢g
1000 ml roztworu znajdujacego si¢ w duzej komorze (B) zawiera:
Sodu wodoroweglan 3,09 ¢
Sodu chlorek 6,45¢g

Substancje czynne po zmieszaniu:
Sktad roztworu (5000 ml) otrzymanego po zmieszaniu zawartosci komory A (250 ml) oraz komory B
(4750 ml) jest nastepujacy:

mmol/l
Wapn, Ca™' 1,75
Magnez, Mg’ 0,5
S6d, Na' 140
Chlorki, CI 109,5
Mleczany 3
Wodoroweglany, HCO3 32

Osmolarnos$¢ teoretyczna: 287 mOsm/1

Pozostale skladniki to: dwutlenek wegla (E 290) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Hemosol B0 i co zawiera opakowanie

Hemosol BO znajduje si¢ w dwukomorowym worku. Worek jest umieszczony w przezroczystym
opakowaniu zewngetrznym.

Aby otrzyma¢ gotowy do uzycia roztwor, nalezy ztama¢ tamliwa zatyczke 1 wymieszaé oba roztwory.
Gotowy do uzycia roztwor jest przezroczysty i bezbarwny. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml

roztworu do hemofiltracji, hemodiafiltracji i (lub) hemodializy.

Kazde pudetko zawiera dwa worki oraz jedng ulotke dla pacjenta.



Podmiot odpowiedzialny
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

Wytworca

Bieffe Medital S.p.A.,
Via Stelvio 94,

23035 Sondalo (SO),
Wiochy

lub

Vantive Manufacturing Limited,
Moneen Road,

Castlebar,

County Mayo

F23 XR63

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy,
Grecja, Islandia, Irlandia, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia,

Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna): Hemosol BO.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Hemosol B0 roztwoér do hemodializy/do hemofiltracji

SrodKi ostroznosci
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia/postepowania z produktem leczniczym Hemosol BO.

Roztwory z obu komér musza zosta¢ zmieszane przed uzyciem.
Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracji moze spowodowac posocznice, wstrzas
oraz zgon pacjenta.

Aby zwigkszy¢ komfort pacjenta, Hemosol BO mozna podgrza¢ do temperatury 37°C. Podgrzanie
roztworu przed uzyciem nalezy wykonaé przed odtworzeniem i wylacznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepla. Roztworéw nie nalezy podgrzewa¢ w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. O ile roztwor
oraz opakowanie na to pozwalajg, przed podaniem nalezy skontrolowa¢ wizualnie roztwor w celu
wykrycia obecno$ci czastek statych oraz zmiany zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest
przezroczysty lub spaw jest uszkodzony.

Dodatkowa substytucja wodorowgglanu sodu moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia zasadowicy
metaboliczne;j.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w trakcie jego trwania nalezy $cisle kontrolowaé rownowage
elektrolitow 1 rownowage kwasowo-zasadowa. Poniewaz Hemosol B0 nie zawiera potasu, stezenie



potasu w surowicy musi by¢ monitorowane przed iw trakcie hemofiltracji i (lub) hemodializy.
Konieczna moze by¢ suplementacja potasu.

Do roztworu mozna doda¢ fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku dodania potasu fosforanu
catkowite st¢zenie potasu nie powinno przekracza¢ 4 mEq/l (4 mmol/l).

Objetos¢ iszybkos¢, z jaka stosowany jest produkt leczniczy Hemosol B0, zalezy od stezenia
elektrolitow we krwi, rdwnowagi kwasowo-zasadowej oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta.
Sposob podawania (dawke, szybko$¢ infuzji i catkowita objeto$¢) produktu leczniczego Hemosol BO
powinien ustali¢ lekarz. Ciagta hemofiltracja usuwa nadmiar ptynu i elektrolitow.

Jesli wystapi zaburzenie rownowagi ptynow, nalezy $ci§le monitorowaé stan kliniczny pacjenta oraz
w razie potrzeby skorygowaé rownowage ptynow.

Jesli pacjent cierpi na niewydolnos¢ nerek, w wyniku przedawkowania nastapi przecigzenie ptynami
oraz mogg wystapi¢ powazne nastepstwa, takie jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, zaburzenia
gospodarki elektrolitowej lub kwasowo-zasadowe;.

Poniewaz roztwor nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do wystapienia hipoglikemii.
Nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi.

Hemosol B0 zawiera wodoroweglan (dwuweglan) i mleczan (prekursor wodoroweglanu) mogace
wplywaé na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia z uzyciem roztworu
wystapi lub poglebi si¢ zasadowica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia szybkosci
podawania lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Dawkowanie

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

Dorosli: 500-3000 ml/godz.

Powszechnie stosowana szybko§¢ przeplywu roztworu dializacyjnego (dializatu) w ciaglej
hemodializie wynosi:
Dorosli: 500-2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybkos$¢ przeptywu wynoszaca od okoto 2000 do 2500
ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu mieszczacej si¢ w zakresie od okoto 48 do 60 1.

Dzieci i mlodziez

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

Dzieci (od noworodkow po miodziez do 18 lat): 1000-2000 ml/godz./1,73 m?.

Wymagane szybkosci przeplywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?, zwlaszcza u mlodszych
dzieci (<10 kg). Bezwzgledna szybko$¢ przeptywu (w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie
powinna przekracza¢ maksymalnej szybko$ci przeptywu stosowanej u dorostych.

Instrukcja uzycia/postepowania
Aby uzyska¢ gotowy do uzycia roztwor, roztwor elektrolitow (mata komora A) nalezy doda¢ do
roztworu buforujacego (duza komora B) po ztamaniu tamliwej zatyczki bezposrednio przed uzyciem.

Stosowac wytacznie z odpowiednim sprzetem do pozaustrojowego leczenia nerkozastepczego.

Podczas postepowania ipodawania produktu leczniczego pacjentowi nalezy stosowac technike
aseptyczna.



Uzywac wylacznie wtedy, gdy zewngtrzne opakowanie ochronne jest nieuszkodzone, wszystkie spawy
sa nienaruszone, tamliwa zatyczka jest nieuszkodzona, a roztwor jest przezroczysty. Mocno §cisnaé
worek, aby sprawdzi¢ jego szczelnos¢. W przypadku zauwazenia przecieku roztwor nalezy
niezwlocznie wyrzucié, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po odtworzeniu roztworu,
dodanie innych niezbednych produktow leczniczych. Lekarz jest odpowiedzialny za oceng zgodnosci
dodatkowego produktu leczniczego z produktem Hemosol BO poprzez sprawdzenie, czy nie wystepuja
zmiany koloru i (lub) wytracanie osadu, pojawienie si¢ nierozpuszczalnych komplekséw lub
krysztalow. Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i
stabilny w wodzie o pH réwnym pH produktu Hemosol BO (pH gotowego do uzycia roztworu wynosi
7,0 do 8,5). Dodatkowe sktadniki moga nie by¢ zgodne z roztworem. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja
dotyczaca stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Nalezy usuna¢ ptyn z portu do wstrzykiwan, przytrzymaé¢ worek dnem do gory, podac produkt leczniczy
do portu do wstrzykiwan i catkowicie wymieszac¢. Nalezy natychmiast rozpocza¢ podawanie roztworu.
Wprowadzanie i mieszanie dodatkowych sktadnikéw musi zawsze by¢ wykonane przed podtgczeniem
worka z roztworem do obwodu pozaustrojowego.

I Bezposrednio przed uzyciem zdja¢ zewnegtrzne opakowanie z worka i wyrzuci¢ wszystkie
pozostale materialy opakowaniowe. Otworzy¢ zabezpieczenie, tamigc tamliwg zatyczke
znajdujacg si¢ pomiedzy dwiema komorami worka. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku.
(Patrz rysunek I ponizej).

I Upewnic¢ sig, ze caty ptyn z matej komory A zostat przelany do duzej komory B. (Patrz rysunek
II ponize;j).

III  Przeptuka¢ dwukrotnie mala komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do malej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B. (Patrz rysunek III ponizej).

IV~ Jedli mata komora A jest pusta: potrzasa¢ duza komora B w celu catkowitego wymieszania sig¢
jej zawarto$ci. Teraz roztwor jest gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku. (Patrz
rysunek IV ponizej).

\Y% Do kazdego z dwoch portow dostgpu mozna podtgczy¢ linie dializy lub wymiany.

V.a Jedli korzysta si¢ z dostgpu typu luer, usungé zatyczke i podtaczy¢ meska koncowke typu luer
lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncoéwki typu luer receptor na worku; zacisnaé.
Chwytajac kciukiem i palcami, przetamac¢ kolorowsa tamliwg zatyczke u jej podstawy i poruszac
nig do tytu i przodu. Nie uzywac narzedzi. Sprawdzi¢, czy zatyczka jest catkowicie rozdzielona
i czy ptyn przeptywa swobodnie. W czasie leczenia zatyczka pozostanie w porcie typu luer.
(Patrz rysunek V.a ponizej).

V.b Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usunac zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ srodkami dezynfekujacymi. Nastepnie przebi¢ kolcem
gumowa przegrode. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie. (Patrz rysunek V.b ponizej).

Gotowy do uzycia roztwor nalezy zastosowa¢ natychmiast po usunigciu opakowania zewngtrznego.
Jesli gotowy do uzycia roztwor nie zostanie natychmiast zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciggu

24 godzin, wlaczajac czas leczenia, po dodaniu roztworu elektrolitéw do roztworu buforujgcego.

Gotowy do uzycia roztwor przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzucic
niewykorzystany roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hemosol B0 roztwér do hemodializy/do hemofiltracji
Sodu chlorek/wapnia chlorek dwuwodny/magnezu chlorek sze$ciowodny/kwas mlekowy/sodu
wodoroweglan

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Hemosol B0 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemosol BO
3. Jak stosowac lek Hemosol BO

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Hemosol BO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Hemosol B0 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hemosol B0 stosowany jest w szpitalach na oddziatach intensywnej terapii w celu skorygowania
zaburzonej rownowagi chemicznej krwi powstatej na skutek niewydolnosci nerek. Leczenie ma na celu
usuniecie z krwi nagromadzonych produktéw przemiany materii u os6b, ktorych nerki nie funkcjonuja
prawidtowo.

Lek Hemosol B0 stosowany jest u dorostych i dzieci w kazdym wieku w nastepujacych typach leczenia:
- hemofiltracja,

- hemodiafiltracja oraz

- hemodializa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemosol B0

Kiedy nie stosowa¢ leku Hemosol B0:
Jesli pacjent ma uczulenie na jedna z substancji czynnych lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemosol BO nalezy omowi¢ to zlekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia. Zapewnia oni bezpieczne stosowanie leku.

Przed leczeniem i w trakcie jego trwania bedzie badana krew pacjenta, np. kontrolowana bedzie
rownowaga kwasowo-zasadowa oraz stgzenia soli (elektrolitow) we krwi, a takze wszystkie ptyny
podane (wlew dozylny) i odprowadzane (wydalanie moczu), nawet te, ktore nie sg bezposrednio
zwigzane z leczeniem.



Ze wzgledu na fakt, ze Hemosol B0 nie zawiera potasu, nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na stezenie
potasu we krwi pacjenta. Jesli u pacjenta stwierdzono niskie st¢zenie potasu, moze by¢ konieczne jego
uzupelnienie.

Dzieci
Nie ma specjalnych ostrzezen i sSrodkdéw ostroznosci dotyczacych stosowania tego leku u dzieci.

Lek Hemosol B0 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty.

W czasie leczenia lekiem Hemosol BO moze zmniejszy¢ si¢ stezenie we krwi innych jednocze$nie
stosowanych lekow. Lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ zmiang dotychczas stosowanych lekow.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych

lekow:

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niektérych chordb serca), gdyz zwigkszaja ryzyko
nieregularnego lub napadowego rytmu serca (zaburzenia rytmu serca), jesli stezenie potasu we
krwi jest niskie (hipokaliemia);

- witamina D i leki zawierajgce wapn, gdyz moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia wysokiego
stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia).

Dodatek sodu wodoroweglanu (lub innej substancji buforujacej) moze zwigkszac ryzyko wystgpienia
nadmiaru wodorowegglanow we krwi (zasadowicy metabolicznej).
Jesli stosowany jest cytrynian jako antykoagulant, moze on obniza¢ stgzenie wapnia w osoczu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie przewiduje
si¢ wplywu leku na ptodno$¢, cigze ani na noworodki/dzieci karmione piersig. Lekarz prowadzacy
powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka przed podaniem leku Hemosol BO pacjentce w ciazy
lub w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Hemosol B0 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Hemosol B0

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia.

Objetos¢ leku Hemosol B0, czyli zastosowana dawka, zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Dawka
(objetosc) zostanie okreslona przez lekarza odpowiedzialnego za leczenie.

Hemosol BO moze zosta¢ podany bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie) lub poprzez hemodializg,
podczas ktorej roztwor przeptywa z jednej strony btony dializacyjnej a krew z drugie;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hemosol B0

Hemosol BO jest lekiem, ktory nalezy stosowa¢ w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez
profesjonalnych pracownikow stuzby zdrowia, a rownowaga ptynow, elektrolitow oraz rownowaga
kwasowo-zasadowa bedzie uwaznie kontrolowana u pacjenta.

W zwiazku z tym, jest bardzo malto prawdopodobne, aby pacjent otrzymal wieksza dawke leku
Hemosol B0 niz jest zalecana.



Jednakze, jesli dojdzie do przedawkowania lekarz prowadzacy podejmie niezbgdne srodki zaradcze i
dostosuje dawke.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do:

- zbyt duzej ilo$¢ ptynu we krwi,

- zwigkszenia stezenia wodoroweglanu we krwi (zasadowica metaboliczna)

- i (lub) zmniejszenia st¢zenia soli we krwi (hipofosfatemia, hipokaliemia).

W celu zapoznania si¢ z instrukcja dotyczacg stosowania leku, patrz punkt ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czgsto$¢: nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zmiany stg¢zen soli mineralnych we krwi (zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, takie jak
hipofosfatemia, hipokaliemia);

- zwigkszenie stezenia wodoroweglanu w osoczu (zasadowica metaboliczna) lub zmniejszenie
stezenia wodoroweglanu w osoczu (kwasica metaboliczna);

- nieprawidlowo duza lub mata zawarto$¢ wody w organizmie (przewodnienie lub odwodnienie);

- nudnosci;

- wymioty;

- skurcze migsni;

- niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hemosol B0

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tylnej czesci worka i etykiecie
pudetka po: Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 4°C.


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

Wykazano, ze gotowy do uzycia roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 22°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowy do uzycia roztwér nalezy
natychmiast zastosowac. Jesli nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania
takiego roztworu przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik, a czas przechowywania nie powinien
by¢ dluzszy niz 24 godziny, wiaczajac czas leczenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usungC leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hemosol B0
Substancje czynne przed zmieszaniem i po zmieszaniu przedstawiono ponize;j.

Substancje czynne przed zmieszaniem:
1000 ml roztworu znajdujacego si¢ w malej komorze (A) zawiera:

Wapnia chlorek, 2H,0O 5,145 ¢
Magnezu chlorek, 6H,O 2,033 g
Kwas mlekowy 54¢g
1000 ml roztworu znajdujacego si¢ w duzej komorze (B) zawiera:
Sodu wodoroweglan 3,09 ¢g
Sodu chlorek 6,45¢g

Substancje czynne po zmieszaniu:
Sktad roztworu (5000 ml) otrzymanego po zmieszaniu zawartosci komory A (250 ml) oraz komory B
(4750 ml) jest nastepujacy:

mmol/l
Wapn, Ca™' 1,75
Magnez, Mg’ 0,5
S6d, Na" 140
Chlorki, C1 109,5
Mleczany 3
Wodoroweglany, HCO3 32

Osmolarnos¢ teoretyczna: 287 mOsm/1

Pozostale skladniki to: dwutlenek wegla (E 290) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Hemosol B0 i co zawiera opakowanie

Hemosol B0 znajduje si¢ w dwukomorowym worku. Worek jest umieszczony w przezroczystym
opakowaniu zewngetrznym.

Aby otrzymac¢ gotowy do uzycia roztwor, nalezy ztama¢ tamliwa zatyczke i wymieszaé oba roztwory.
Gotowy do uzycia roztwor jest przezroczysty i bezbarwny. Kazdy worek (A+B) zawiera 5000 ml

roztworu do hemofiltracji, hemodiafiltracji i (lub) hemodializy.

Kazde pudetko zawiera dwa worki oraz jedng ulotke dla pacjenta.
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
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Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna): Hemosol BO.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Hemosol B0 roztwér do hemodializy/do hemofiltracji

SrodKi ostroznosci
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia/postepowania z produktem leczniczym Hemosol BO.

Roztwory z obu komér muszg zosta¢ zmieszane przed uzyciem.
Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracji moze spowodowac posocznice, wstrzas
oraz zgon pacjenta.

Aby zwigkszy¢ komfort pacjenta, Hemosol BO mozna podgrza¢ do temperatury 37°C. Podgrzanie
roztworu przed uzyciem nalezy wykona¢ przed odtworzeniem i wylacznie przy uzyciu suchego zrodta
ciepta. Roztwordéw nie nalezy podgrzewa¢ w tazni wodnej ani kuchence mikrofalowej. O ile roztwor
oraz opakowanie na to pozwalajg, przed podaniem nalezy skontrolowaé¢ wizualnie roztwor w celu
wykrycia obecnosci czastek statych oraz zmiany zabarwienia. Nie podawac, jesli roztwor nie jest
przezroczysty lub spaw jest uszkodzony.

Dodatkowa substytucja wodorowgglanu sodu moze zwickszy¢ ryzyko wystgpienia zasadowicy
metaboliczne;j.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w trakcie jego trwania nalezy $cisle kontrolowaé rownowage
elektrolitow irownowagg kwasowo-zasadows. Poniewaz Hemosol BO nie zawiera potasu, stezenie



potasu w surowicy musi by¢ monitorowane przed iw trakcie hemofiltracji i (lub) hemodializy.
Konieczna moze by¢ suplementacja potasu.

Do roztworu mozna doda¢ fosforany w ilosci do 1,2 mmol/l. W przypadku dodania potasu fosforanu
catkowite st¢zenie potasu nie powinno przekracza¢ 4 mEq/l (4 mmol/l).

Objetos¢ iszybkos¢, z jaka stosowany jest produkt leczniczy Hemosol B0, zalezy od stezenia
elektrolitow we krwi, rdwnowagi kwasowo-zasadowej oraz ogolnego stanu klinicznego pacjenta.
Sposob podawania (dawke, szybko$¢ infuzji i catkowitg objeto$¢) produktu leczniczego Hemosol BO
powinien ustali¢ lekarz. Ciagta hemofiltracja usuwa nadmiar ptynu i elektrolitow.

Jesli wystapi zaburzenie rownowagi ptynow, nalezy $Sci§le monitorowaé stan kliniczny pacjenta oraz
w razie potrzeby skorygowaé rownowage ptynow.

Jesli pacjent cierpi na niewydolno$¢ nerek, w wyniku przedawkowania nastapi przecigzenie ptynami
oraz mogg wystapi¢ powazne nastepstwa, takie jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, zaburzenia
gospodarki elektrolitowej lub kwasowo-zasadowe;.

Poniewaz roztwor nie zawiera glukozy, jego podawanie moze prowadzi¢ do wystapienia hipoglikemii.
Nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy we krwi.

Hemosol B0 zawiera wodoroweglan (dwuweglan) i mleczan (prekursor wodoroweglanu) mogace
wplywaé na rownowage kwasowo-zasadowa pacjenta. Jesli w trakcie leczenia z uzyciem roztworu
wystapi lub poglebi si¢ zasadowica metaboliczna, moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia szybkosci
podawania lub wstrzymania podawania produktu leczniczego.

Dawkowanie

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

Dorosli: 500-3000 ml/godz.

Powszechnie stosowana szybko§¢ przeplywu roztworu dializacyjnego (dializatu) w ciaglej
hemodializie wynosi:
Dorosli: 500-2500 ml/godz.

U dorostych zwykle stosowana jest taczna szybko$¢ przeptywu wynoszaca od okoto 2000 do 2500
ml/godz., co odpowiada dobowej objetosci ptynu mieszczacej si¢ w zakresie od okoto 48 do 60 1.

Dzieci i mlodziez

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

Dzieci (od noworodkow po miodziez do 18 lat): 1000-2000 ml/godz./1,73 m>.

Wymagane szybkosci przeplywu moga wynosi¢ do 4000 ml/godz./1,73 m?, zwlaszcza u mlodszych
dzieci (<10 kg). Bezwzgledna szybko$¢ przeptywu (w ml/godz.) u dzieci i mtodziezy zazwyczaj nie
powinna przekracza¢ maksymalnej szybko$ci przeptywu stosowanej u dorostych.

Instrukcja uzycia/postepowania
Aby uzyska¢ gotowy do uzycia roztwor, roztwor elektrolitow (mata komora A) nalezy doda¢ do
roztworu buforujacego (duza komora B) po ztamaniu tamliwej zatyczki bezposrednio przed uzyciem.

Stosowac wytacznie z odpowiednim sprzetem do pozaustrojowego leczenia nerkozastepczego.

Podczas postepowania ipodawania produktu leczniczego pacjentowi nalezy stosowac technike
aseptyczng.



Uzywac wylacznie wtedy, gdy zewngtrzne opakowanie ochronne jest nieuszkodzone, wszystkie spawy
sa nienaruszone, tamliwa zatyczka jest nieuszkodzona, a roztwor jest przezroczysty. Mocno §cisnaé
worek, aby sprawdzi¢ jego szczelnos¢. W przypadku zauwazenia przecieku roztwor nalezy
niezwlocznie wyrzucié, poniewaz nie mozna zagwarantowac jatowosci.

Duza komora B wyposazona jest w port do wstrzykiwan, umozliwiajacy po odtworzeniu roztworu,
dodanie innych niezbednych produktow leczniczych. Lekarz jest odpowiedzialny za oceng zgodnosci
dodatkowego produktu leczniczego z produktem Hemosol BO poprzez sprawdzenie, czy nie wystepuja
zmiany koloru i (lub) wytracanie osadu, pojawienie si¢ nierozpuszczalnych komplekséw lub
krysztalow. Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i
stabilny w wodzie o pH réwnym pH produktu Hemosol BO (pH gotowego do uzycia roztworu wynosi
7,0 do 8,5). Dodatkowe sktadniki moga nie by¢ zgodne z roztworem. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja
dotyczaca stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Nalezy usuna¢ ptyn z portu do wstrzykiwan, przytrzymaé worek dnem do gory, podac produkt leczniczy
do portu do wstrzykiwan i catkowicie wymieszac¢. Nalezy natychmiast rozpocza¢ podawanie roztworu.
Wprowadzanie i mieszanie dodatkowych sktadnikoéw musi zawsze by¢ wykonane przed podtgczeniem
worka z roztworem do obwodu pozaustrojowego.

I Bezposrednio przed uzyciem zdja¢ zewnetrzne opakowanie z worka i wyrzuci¢ wszystkie
pozostate materialy opakowaniowe. Otworzy¢ zabezpieczenie, tamigc lamliwa zatyczke
znajdujaca si¢ pomigdzy dwiema komorami worka. Lamliwa zatyczka pozostanie w worku.
(Patrz rysunek I ponizej).

I Upewnic¢ sig, ze caty ptyn z matej komory A zostat przelany do duzej komory B. (Patrz rysunek
II ponize;j).

III  Przeptuka¢ dwukrotnie mala komore A, wyciskajac zmieszany roztwor z powrotem do malej
komory A, a nastepnie ponownie do duzej komory B. (Patrz rysunek III ponizej).

IV~ Jedli mata komora A jest pusta: potrzasa¢ duza komora B w celu calkowitego wymieszania sig
jej zawartosci. Teraz roztwor jest gotowy do uzycia i worek mozna zawiesi¢ na stojaku. (Patrz
rysunek IV ponizej).

\Y Do kazdego z dwoch portow dostgpu mozna podtgczy¢ linie dializy lub wymiany.

V.a Jesli korzysta si¢ z dostgpu typu luer, usung¢ zatyczke, przekrecajac ja i pociagajac, a nastepnie
podiaczy¢ meska koncowke typu luer lock linii dializy lub wymiany do zenskiej koncowki typu
luer receptor na worku, dociskajac ja i przekrecajac. Upewni€ sig, ze potaczenie jest catkowicie
osadzone i pewne. Teraz potaczenie jest otwarte. Sprawdzié, czy ptyn przeplywa swobodnie.
(Patrz rysunek V.a ponizej).

Gdy linie dializy lub wymiany sa odtaczone od zlgcza typu luer, potaczenie zostanie zamknigte
i przeptyw plynu wstrzymany. Port typu luer jest beziglowy i mozna go przeciera¢ srodkami
dezynfekujacymi.

V.b Jesli uzywany jest port do wstrzykiwan, najpierw usung¢ zatyczke poprzez jej odtamanie. Port
do wstrzykiwan mozna przeciera¢ srodkami dezynfekujagcymi. Nastgpnie przebi¢ kolcem
gumowg przegrode. Sprawdzié, czy plyn przeptywa swobodnie. (Patrz rysunek V.b ponizej).

Gotowy do uzycia roztwdr nalezy zastosowaé natychmiast po usuni¢ciu opakowania zewngtrznego.
Jesli gotowy do uzycia roztwor nie zostanie natychmiast zastosowany, powinien zosta¢ zuzyty w ciggu
24 godzin, wlaczajac czas leczenia, po dodaniu roztworu elektrolitéw do roztworu buforujacego.

Gotowy do uzycia roztwor przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzuci¢
niewykorzystany roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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