Navod K pouziti CS

MEXSOL KO Bi20

1. Ucel pouziti

MEXSOL KO Bi20 je dialyzaéni roztok pro kontinualni veno-venézni hemodialyzu (CVVHD), s citratovou antikoagulaci 4% roztokem citronanu
sodného a se souasnym podavanim kalcia.

MEXSOL KO Bi20 musi byt pouzivan pouze na pfistrojich pro kontinualni hemodialyzu s integrovanymi pumpami na infuzi citronanu a kalcia.

2. Kontraindikace

MEXSOL KO Bi20 neni uréen pro intravendzni infuzi.

Porucha metabolismu citronanu sodného (napf. u pacientt s jaternim selhanim) muze vest k acidoze, hypokalcémii a tim ke zvySené spotiebé nahrady
kalcia. V téchto ptipadech je nutno zastavit citratovou CVVHD a piejit na jiny typ nahrady funkce ledvin.

3. Relativni kontraindikace
Hypokalémie

4. Vedlejsi tdinky

Béhem citratové CVVHD muze dojit ke zménam vnitiniho prostiedi pacienta. Proto musi byt béhem 1é¢by monitorovany hladiny elektrolytd,
parametry acidobazické rovnovahy a vodni bilance.

5. SloZeni

MEXSOL KO Bi20 je dodavan ve dvoukomorovém potisténém PP vaku zataveném v piebalovém sacku (vnéjsi obal) s celkovym objemem 5000 ml.
Dialyzaéni roztok k okamzitému pouziti je ziskan smichanim obou komor vaku té€sné pied pouzitim.

Mala komora obsahuje 500 ml roztoku s: 8,0 mmol/I Na*; 10,0 mmol/l Mg?*; 20,0 mmol/I CI-; 8,0 mmol/l HPO,?; 77,7 mmol/l glukézy

Velka komora obsahuje 4500 ml roztoku s: 146,9 mmol/l Na*; 124,7 mmol/l CI-; 22,2 mmol/| HCO3

Dialyzaéni roztok k okamzitému pouziti obsahuje:

Natrii chloridum 6,5570 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,2033 g
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 0,1248 g
Glucosum monohydricum 1,5400 g
Natrii hydrogenocarbonas 1,6800 g
Acidum hydrochloricum concentratum ad pH=7,8
Carbonei dioxidum ad pH=~=7,8
Aqua pro iniectione ad 1000,0 ml
Koncentrace ionti a glukozy v dialyzaéni tekutiné k okamzitému pouziti jsou:

Na* 133,0 mmol/l
Mg?* 1,0 mmol/l
Cr 113,2 mmol/l
HPO,* 0,8 mmol/I
HCOz 20,0 mmol/l
Glucosum 7,8 mmol/l
pH = 7,8
Teoreticka osmolarita 275,8 mOsmol/l

6. Zpisob pouziti

Zdravotnicky personal musi byt pied pouzivanim MEXSOLU KO Bi20 fadné proskolen vyrobcem.

Béhem pouziti jsou pozadovana doplitkova zafizeni a roztoky, pficemZ 4% roztok citronanu sodného musi byt podan v prediluci. Pomér pritoku
tohoto 4% roztoku by za normalnich okolnosti mél byt 1:34, coz odpovida infuzi 4 mmol citronanu sodného na litr osetfené krve.

Roztok kalcia s koncentraci kalcia v rozmezi 50 az 500 mmol/l musi byt podavan infuzi systémové nebo do vendzniho krevniho setu systému
CVVHD tésné pted pfipojenim lumenu venézniho katétru. Mnozstvi kalcia podavané infuzi musi byt nastaveno piimétené tak, aby byla fizena
koncentrace systémového ionizovaného kalcia. Vhodna startovaci davka je normalng 1,7 mmol Ca na litr aplikovaného dialyzaéniho roztoku. Pfi
davce 2 I/h MEXSOLU KO Bi20 toto odpovida infuzi 3,4 mmol/h kalcia.

Metabolicky acido-bazicky stav pacienta je mozné zménit pomérem mezi infuzi pufri v zavislosti na pritoku krve a roztoku citronanu sodného a
odstranénim pufri pomoci pritoku dialyzaéniho roztoku. Je tfeba mit na zfeteli, Ze zvySeni pritoku dialyzaéniho roztoku zpiisobuje posun smérem
k acidoze. Timto se lisi od pouZiti dialyza¢nich roztokt (s napf. 35 mmol/l bikarbonatu), které jsou pouzivany u CVVHD v kombinaci se systémovou
antikoagulaci.

Pfi davce 2 I/h MEXSOLU KO Bi20 je vyvazeny metabolicky acidobazicky stav typicky dosaZen v kombinaci s pratokem krve ve vysi 100 ml/min.
Toto plati, pokud je pouZit dostatecné velky high-flux dialyzator, ktery neomezuje transport pufrd.

7. Davka pii kontinualni hemodialyze
Pokud to neni klinicky kontraindikovano, je pozadovana u¢innost 1é¢by hemodialyzou dosazena podanim 1,5 az 2,5 I/h dialyza¢niho roztoku u
dospélych, v zavislosti na télesné hmotnosti. S 1é¢bou déti nejsou zadné zkusenosti.



8. Manipulace-p¥iprava vysledného roztoku

Vak vytahnéte z kartonové krabice az tésné pied pouzitim a vyjméte z prebalového sacku. Vzdy zkontrolujte slozeni, ¢islo vyrobni Sarze a datum
pouzitelnosti pfed smichanim obou komor. Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry. Vak i pojistka vyvodi nesmi byt poskozeny, v opaéném piipadé nesmi
byt vak pouzit.

Na rovné podlozce odklopte Zatnéte rolovat vak s roztokem smérem Pokracujte, dokud nedojde k otevieni
malou komoru k malé komoie $vu mezi komorami v celé délce
a roztoky z obou komor se nesmisi

Vysledny roztok po smichani obou komor musi byt pouzit do 18 hodin!

Vak po smichani obou komor je ptipojen k ob¢hu dialyzatu dle instrukci pro pouzivany typ piistroje pro kontinualni eliminaéni metody. Dialyza¢ni
roztok i vSechny soucasti, které jsou v kontaktu s dialyza¢nim roztokem, je tfeba ochranit pied jakoukoliv kontaminaci. Vak odpojeny od obéhu
dialyzatu musi byt zlikvidovan.

MEXSOL KO Bi20 nesmi byt podavan infuzi intravenézné, rovnéZz nesmi byt podavan infuzi do mimotélniho
krevniho obéhu.

9. Poznamky

= Dialyzacni roztok pro citratovou CVVHD

. Zdravotnicky prosttedek tiidy IIb

= Roztok obsahuje 0 mmol/I Ca?*

= Nepouzivat pfed smichanim obou komor

= Vysledny roztok po smichani obou komor musi byt pouzit do 18 hodin

. Roztok neni uréen pro intravenézni infuzi

= Pouzijte pouze v piipad¢, Ze tekutina je ¢ira a obal neporusen

= Dialyza¢ni roztok musi byt pouzit pouze v kombinaci s infuzi citratu (citratova antikoagulace)

. Dialyzaéni roztok bez obsahu kalcia - je nutna oddélena infuze kalcia

= Pred zahajenim lécby musi vzdy byt peclivé zkontrolovano zapojeni systému citratového CVVHD. Je velmi dulezité vyvarovat se
nespravnému zapojeni infuze citratu a kalcia. Spravnost zapojeni je potvrzeno poklesem koncentrace ionizovaného kalcia v mimotélnim
obéhu béhem nékolika minut po zahdjeni terapie. Pokud k tomuto poklesu nedojde, je nutno znovu piekontrolovat zapojeni, protoze
ptehozeni infuze citratu a kalcia mtize vést k zavazné nerovnovaze elektrolytt.

. Snizeny metabolismus citratu (u pacientl se snizenou funkeci jater) mize vést k acidoze, hypokalcémii nebo ke zvysené spotfebé substituce
kalcia! V této situaci je tieba zastavit citrdtovou CVVHD a pfejit na jiny typ nahrady funkce ledvin.

= Sterilizovano parou

= Neobsahuje bakterialni endotoxiny

= Skladujte pfi teploté +4 az +25° C

. Doba pouzitelnosti je vyznacena na obalu

=  Pouze na jednorazové pouziti



10. Symboly na obalu

+25°C Skladovaci teplota

+4°C +4°C az +25°C

STERILE

Sterilizace vlhkym
teplem

Cislo 3arze

LOT

11. Datum revize textu
2.2.2018

12. Vyrobce

MEDITES PHARMA, spol. sr.o0.
1.méje 2625

CZ-756 61 Roznov pod Radhostém,
Czech Republic
www.meditespharma.cz
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