FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Duosol Kalium 4 mmol/I

hemofiltrationsvatska

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Duosol Kalium 4 mmol/l ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du ges Duosol Kalium 4 mmol/l
3. Hur du anvander Duosol Kalium 4 mmol/I

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Duosol Kalium 4 mmol/I ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Duosol Kalium 4 mmol/l ar och vad det
anvands for
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Duosol Kalium 4 mmol/l ar en hemofiltrationsvatska. Det anvands
for patienter med akut njursvikt dvs. da njurarna inte langre kan
eliminera slaggprodukter fran blodet. Kontinuerlig hemofiltration ar
en metod for eliminering av de slaggprodukter som normalt
utsondras via njurarna till urinen. Vatskan korrigerar
vatskebalansen och ersatter salter (elektrolyter) som forlorats |
samband med behandlingen.

2. Vad du behover veta innan du ges Duosol Kalium
4 mmol/I

Du kommer inte att ges Duosol Kalium 4 mmol/I

- om du har onormalt hog halt av kalium i blodet (hyperkalemi)
"~ om du har onormalt lag halt av syra i blodet (metabolisk
alkalos).

Hemofiltration ska inte anvandas:

- om du har njursvikt i kombination med mycket hog metabolisk
omsattning (hyperkatabolism) dar hemofiltration inte langre
kan eliminera slaggprodukter som ansamlas i blodet

" om du har dalig blodcirkulation kring venkanylen

~ om du har hog risk for blodning pa grund av anvandning av
lakemedel som hindrar blodet fran att levra sig (systemisk
antikoagulation).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du ges Duosol Kalium
4 mmol/I.
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Fore och under hemofiltrationen kontrolleras ditt blodtryck, vatske-,
salt (elektrolyt)- och syra-basbalansen samt njurfunktionen. Glukos-
och fosfatnivaerna i blodet kontrolleras regelbundet.

Ocksa koncentrationen av kalium i serum kontrolleras fore och
under hemofiltrationen.

Andra lakemedel och Duosol Kalium 4 mmol/I

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Lakaren kommer att beakta att koncentrationen av andra
lakemedel i blodet kan minska under hemofiltrationen.

Paverkan pa andra och av andra lakemedel (interaktioner) kan
undvikas med ratt dosering av hemofiltrationsvatska och noggrann
uppfoljning av behandlingen.

Foljande interaktioner ska beaktas:

" Infusioner som ges vid intensivvard kan andra
sammansattningen i ditt blod samt vatskebalansen.

- De toxiska effekterna av vissa lakemedel som anvands for
behandling av hjartsvikt (lakemedel som innehaller digitalis)
kanske inte upptacks ifall kalium- eller magnesiumhalten i ditt
blod &r for hog eller kalciumhalten i ditt blod for [ag. Om dessa
halter korrigeras genom hemofiltration kan toxiska effekter
framtrada och orsaka till exempel onormal hjartrytm. Om du
har lag halt av kalium eller hog halt av kalcium i blodet kan
digitalis orsaka toxiska effekter vid lagre doser an de som
vanligen anvands for behandling.
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" D-vitamin och lakemedel som innehaller kalcium kan 6ka
risken for onormalt hog kalciumhalt i blodet (hyperkalcemi).

" Ytterligare anvandning av natriumvatekarbonat kan oka risken
for onormalt 1ag halt av syra i blodet (metabolisk alkalos).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

| nulaget finns det ingen information om anvandning av
hemofiltrationsvatskor under graviditet. Eftersom alla
bestandsdelar i detta Idkemedel &r naturligt forekommande d@mnen
som enbart ersatter amnen som kroppen forlorat under
hemofiltration forvantas dock inga risker for barnet under
graviditet och amning eller nagra effekter pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta ldkemedel ges i vanliga fall till patienter inneliggande pa
sjukhus/dialysenhet och detta utesluter mojligheten att kora och
anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Duosol Kalium 4 mmol/I

Du kommer endast att ges detta lakemedel under ledning av en
lakare med erfarenhet av hemofiltrationsbehandling.

Lékaren ordinerar |amplig dos for dig baserat pa ditt kliniska
tillstand, din vikt och ditt metaboliska tillstand. Om inget annat
forskrivits ar den rekommenderade filtrationshastigheten
20-25 ml/kg kroppsvikt/timme for patienter i alla dldrar for att
avlagsna slaggprodukter som normalt avsondras i urinen.
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Den bruksfardiga vatskan ges dig via ett slangsystem och med en
infusionspump som hor till hemofiltrationsapparaten (s.k.
extrakorporeal cirkulation).

Akut njursvikt behandlas under en begransad tid och behandlingen
avslutas nar normal njurfunktion har aterstallts.

Om du har fatt for stor mangd av Duosol Kalium
4 mmol/I

Inga livshotande handelser har rapporterats vid anvandning av
forskrivna doser. Administreringen kan vid behov avbrytas
omedelbart.

En for stor eller liten mangd kan leda till en for stor eller liten
vatskemangd i kroppen (hyperhydrering eller dehydrering). Detta
kan upptackas genom forandringar i blodtryck eller hjartfrekvens.

Overdosering av vatekarbonat kan férekomma om en for stor
mangd av hemofiltrationsvatska ges.

Detta kan leda till onormalt Iag halt av syra i blodet (metabolisk
alkalos), minskad mangd upplost kalcium i blodet (minskning av
joniserat kalcium) eller muskelkramper.

Overdosering kan férorsaka hjartsvikt och/eller blodstockning i
lungorna och leda till forandringar i saltbalansen

(elektrolytbalansen) och syra-basbalansen.

Lakaren ordinerar lamplig behandling.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare
behover inte fa dem.

| nulaget har inga biverkningar som haft ett samband med detta
lakemedel rapporterats, men féljande biverkningar ar anda majliga.
Frekvensen av dessa biverkningar ar inte kand (kan inte beraknas
fran tillgangliga data):

For mycket eller for lite vatska i kroppen (hyperhydrering eller
dehydrering), onormal mangd av salter (elektrolyter) som t.ex. for
mycket kalium i blodet (hyperkalemi), lag fosfathalt i blodet (
hypofosfatemi), hogt blodsocker (hyperglykemi), onormalt lIag halt
av syra i blodet (metabolisk alkalos), hogt eller lagt blodtryck (
hypertoni eller hypotoni), illamaende, krakningar och
muskelkramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Duosol Kalium 4 mmol/l ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Du kommer inte att ges detta lakemedel efter utgangsdatumet
som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaring
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaring av den bruksfardiga losningen
Blandad produkt ska anvandas omedelbart. Den blandade
produkten ar fysikaliskt och kemiskt stabil i 24 timmar vid 25 °C.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Liten kammare Stor kammare

Elektrolytlosning Bikarbonatlosning
De aktiva 555 ml per 4445 mi per
substansern | innehaller | 1000 ml | innehdller | 1000 ml
aar
Natriumklori 2,34 ¢ 4,21 g 27,47 g 6,18 g
d
Kaliumklorid 1,49 ¢ 2,689 — —
Kalciumklori 1,10 g 1,98 ¢ — —
ddihydrat

0,51¢ 091g¢g — —
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Magnesiumkl
oridhexahyd
rat

Glukosmono
hydrat
motsvarande
vattenfri glu
kos

5,49 ¢
5049

9,90 ¢
9,0¢

Natriumvate
karbonat

15,96 g 3,59 g

Elektrolyter:

[mmol/
kammare]

[mmol/I]

[mmol/ [mmol/I]

kammare]

Na*t

40,0

12

660 149

K+

20,0

36,0

Ca2+

7,5

13,5

M92+

2,5

4,5

Cl

95,0

171

470 106

HCO5

190 42,8

Teoretisk
osmolaritet
[MOsm/I]

347

297

Den bruksfardiga hemofiltrationsvatskans sammansattning efter

blandning:

1000 ml bruksfardig hemofiltrationsvatska innehaller [mmol/I]:

140
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Kkt 4,0

Ca’* 1,5

Mgz+ 0,5

Cl 113

HCO, 35,0
Glukos, vattenfri 5,6 (=1,09)
Teoretisk osmolaritet 300
[MOsm/I]

pH 7,0-8,0

Ovriga innehallsdmnen &r:

Elektrolytiosning (liten kammare)
Saltsyra 25 % (for justering av pH), vatten for injektionsvatskor

Bikarbonatlosning (stor kammare)
Koldioxid (for justering av pH), vatten for injektionsvatskor
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hemofiltrationsvatska
Klar och farglos vatska, inga synliga partiklar

Detta lakemedel ar forpackat i en dubbelkammarpase. Den

bruksfardiga hemofiltrationsvatskan erhalls genom att férseglingen
mellan kamrarna bryts och de bada vatskorna blandas.
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Tva pasar med 5000 ml (dubbelkammarpase, 4445 ml och 555 ml)
| en forpackning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79

34212 Melsungen
Tyskland

Lokal foretradare:
B. Braun Medical AB
Box 110

182 12 Danderyd

Denna bipacksedel andrades senast 2019-08-13.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvisningar for beredning av bruksfardig hemofiltrationsvatska

Forpackningen och losningen ska kontrolleras visuellt fore
anvandning. Anvand hemofiltrationsvatskan endast om
forpackningen (ytterpasen och dubbelkammarpasen), férseglingen
och kopplingarna ar oskadade och hela och om Idsningen ar klar
och farglos och utan synliga partiklar.

Avlagsna ytterpasen forst strax fére anvandning.
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. Avliigsna ytterpisen

2 Vik ut pdsen och ldgg den pd ett rent, plant
underlag.

Pressa med bada hiinderna pa den mindre
kammaren tills férseglingen mellan kamrarna
dppnas lings hela sin lingd.

Led

4 Forsikra dig om att innehidllet blandas
ordentligt genom att viinda pa pisen 5 ginger
fram och tillbaka.

Administrering av bruksfardig hemofiltrationsvatska

Hemofiltrationsvatskan ska varmas ungefar till kroppstemperatur
med hjalp av ett integrerat eller externt varmeelement. Vatskan far
under inga omstandigheter infunderas om dess temperatur ar lagre
an rumstemperatur.

Under administrering av lakemedlet har en vit fallning av
kalciumkarbonat i sallsynta fall observerats i slangarna, sarskilt
nara pump- och varmeenheten. Vatskan i slangarna ska darfor
kontrolleras noga visuellt var 30:e minut under
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hemofiltrationsbehandlingen for att sakerstalla att vatskan ar klar
och fri fran fallning. Fallning kan uppsta avsevart senare an vid
behandlingsstart. Skulle fallning uppsta maste vatskan och
slangarna omedelbart ersattas och patienten noga Overvakas.

Endast for engangsbruk. Eventuell dverbliven vatska och skadade
forpackningar ska kasseras.
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