SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
MEDISOL Bi0
Roztok pro hemofiltraci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Zakladni roztok pro MEDISOL Bi0:
Natrii chloridum

Calcii chloridum dihydricum

Magnesii chloridum hexahydricum
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus
Glucosum monohydricum

Kyselina chlorovodikova 35 % k tipravé
Voda na injekci do

6,099 g
0,123 g
0,212 ¢
0,130 g
1375 ¢
pH 2,535
1 000,0 ml

Ardeaelytosol conc. natriumhydrogenkarbonat 8.4 %:

Natrii hydrogenocarbonas
Kyselina octova 99 %
Voda na injekci do

Vysledné slozeni MEDISOL Bi0:

Natrii chloridum

Calcii chloridum dihydricum

Magnesii chloridum hexahydricum
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus
Glucosum monohydricum

Natrii hydrogenocarbonas

Kyselina octova 99 %

Kyselina chlorovodikova 35 % k tipravé
Voda na injekci do

Slozeni roztoku v mmol/I:
Na*

C a2+

M g2+

Ccr

P5+

HCOy

Glucosum

CH;COO

Teoretickd osmolarita:

3. LEKOVA FORMA
Roztok pro hemofiltraci
Popis ptipravku : ¢iry bezbarvy roztok.

84,00 g
6,00 ml
1000 ,0 ml

5,855 ¢
0,118 g
0,203 g
0,125 ¢g
1,320 g
3,360 g
0,24 ml
pH7-38,5
1000,0 ml

141,0 mmol/l
0,8 mmol/l
1,0 mmol/l

103,8 mmol/l
0,8 mmol/l

40,0 mmol/l
6,7 mmol/l
4,2 mmol/l

298,3 mOsnv/1



4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Substituéni a dialyzacni systém uréeny k pouziti pfi kontinualnich mimotélnich eliminacnich
metodéach, hemodiafiltraci a hemofiltraci u pacientti s :

- akutnim selhanim ledvin

- iontovou dysbalanci (hypernatremie, hyperkalemie, hyperkalcemie apod.)

- SIRS (Systemic innflammatory response syndrom - syndrom generalizované zanétlivé odpovédi)

- MODS (Multiorgan dysfunction syndrom - syndrom multiorganové dysfunkce)

- MOF (Multiorgan failure — multiorganové selhani)

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovéani je individudlni, fidi se indikaci kontinualni mimotélni elimina¢ni metody a stavem
pacienta. Celkové podané mnozstvi je nutno upravit dle aktualnich vysledkd laboratornich vysetieni.
Bézna rychlost pii ndhrade ztrat tekutiny a iontt vzniklé pfi hemofiltra¢nich metodach je 1 — 2 litry za
hodinu. Obdobna rychlost se pouziva pti kontinualni hemodiafiltraci.

4.3 Kontraindikace
Kontraindikace nejsou znamy.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Lécba je vyhrazena pro specializovana  pracovisté. Béhem vykonu je pacient kontinudlné
heparinizovan nebo je u ného provadéna jina antikoagulacni terapie. Zaroven musi byt monitorovany
hladiny elektrolytti, parametry acidobazické rovnovahy a vodni bilance. Opatrnost je tfeba dodrzet u
pacientd s vodnimi a elektrolytovymi poruchami a s poruchami acidobazické rovnovahy.

U nemocnych s alkalozou muZze dojit k jejimu prohloubeni, nebot roztok obsahuje bikarbonat.
V tomto piipad¢ je tfeba monitorovat vnitini prostfedi a upravovat jej podle béznych metod. Za
ptisného sledovani pacientova klinického a biochemického stavu je mozno na piechodnou dobu davku
bikarbonatu snizit. Pozor — dojde ke snizeni obsahu sodiku v roztoku!

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

V pribéhu hemodiafiltrace a hemofiltrace dochazi ke snizeni hladin nékterych 1€kt v krvi v zavislosti
na jejich vazbé na proteiny krevniho séra. Béhem hemodiafiltrace a hemofiltrace se snizuje hladina
aminokyselin v séru (pii bézné eliminacni metodé¢ dochazi ke ztrat¢ 10-20g aminokyselin za 24
hodin).

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Neni znamo, Ze by hemofiltrac¢ni roztok ovliviioval t€¢hotenstvi nebo laktaci.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pouziti kontinudlni elimina¢ni metody pifi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojii neptipada
v uvahu.

4.8 Nezadouci ucinky

Nevhodnou indikaci kontinudlni eliminacni metody, jejim nespravnym provadénim nebo
nedostatecnym monitorovanim vnitiniho prostiedi béhem kontinualni eliminaéni metody by mohlo
dojit k prohloubeni iontové a acidobazické dysbalance.

4.9 Predavkovani
Nekontrolované podavani substitu¢niho roztoku by mohlo vést k hyperhydrataci, a tim k ob&hové
nedostatecnosti. V tomto pfipade je nutno okamzité prerusit podavani roztoku a provést ultrafiltraci.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: hemofiltra¢ni roztoky.
ATC kod: BO5ZB

Mechanismus G¢inku je substituéni a korekéni. Hemofiltraénim roztokem jsou nahrazovany ztraty
tekutiny a iontti vzniklé pti hemofiltraénich metodach a nebo je mozné roztok pouzit jako dialyzaéni
pfi kontinualni hemodiafiltraci. Iontové sloZeni roztoku je voleno tak, aby optimalné odpovidalo
pottebam pii dlouhodobé eliminaéni metodé u kriticky nemocného pacienta. SloZeni umoznuje i
pouziti pti Upraveé hydratace organismu. MozZnost vzniku nezadoucich ucinkli je dana nevhodnou
indikaci, kdy hemofiltra¢ni roztok by svym slozenim nebo podanym mnozstvim prohluboval iontovou
a vodni dysbalanci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po intraven6znim podani voda snadno prostupuje intracelularné bunéénymi membranami, ionty
difunduji do extracelularniho prostoru dle koncentra¢niho gradientu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpecny pripravek bez ptimych rizik pfi aplikaci pacientovi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina octova 99 %
Kyselina chlorovodikova 35 %
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Vysledna smés obsahuje véapenaté ionty, hofecnaté, fosfitové a hydrouhli¢itanové ionty ve
vyrovnaném poméru, proto do ného nesmi byt ptidavany pfipravky obsahujici fosfatové,
hydrouhli¢itanové, uhli¢itanové, siranové a st’avelanové anionty.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 1 rok.

Po prvnim otevieni a smichani obou slozek ihned, nejpozdéji do 16 hodin pii ulozeni pii teploté
15-25°C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C a nad 4 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabici, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Vicevrstvy plastovy vak Multiflex PP se dvéma konektory obsahujici Zakladni roztokpro MEDISOL
Bi0 v ochranném plastovém piebalu, sklenéna lahev uzaviena pryZovou zatkou a kovovym uzaveérem
obsahujici 8,4 % roztok hydrogenuhli¢itanu sodného, pfevodova soustava 150 LV, krabice.

Velikost baleni: 1 x 4800 ml vak + 1adhev 200 ml
2 x 4800 ml vak + ldhev 200 ml



6.6 Navod k pouZiti pripravku, zachazeni s nim ( a k jeho likvidaci)
Pted podanim pacientovi je nutno smichat zékladni a roztok hydrogenuhli¢itanu sodného nasledujicim
zpusobem :

Odstranit ochranny obal z vaku, vak polozit na sttil. Odstranit perforovanou ¢ast kovového uzavéru
lahve a provést dezinfekci gumové zatky.Vyjmout pievodovou soupravu zochranného obalu.
Odstranit ochranny uzavér z konektoru na vaku. Pfipojit luer pfevodové soupravy na luer lock
konektor na vaku se zakladnim roztokem. Vsunout bodec ptevodové soupravy do lahve a presvédcit
se, ze privod vzduchu na bodci je otevien. Zprichodnit propojeni mezi vakem a sklenénou lahvi
zlomenim ochranného trnu konektoru uzavirajiciho vak. Drzet 1ahev nad vakem dokud obsah lahve
nebude vyprazdnén do vaku. Po vyprazdnéni lahve uzaviit tlacku na vyvodu vaku a odpojit
prevodovou soupravu od luer lock konektoru. Uzaviit vyvod vaku ochrannym uzavérem. Roztok ve
vaku je nutno diikladn€¢ promichat pohybem vaku. Vyplnit udaje na etiketé¢ (jméno, datum a cas
smichani) a nalepit ji na ptivodni etiketu na vak.

Roztok je podavan bud’ do dialyzacni nebo cévni Casti systému CVVH (kontinualni veno-ven6zni
hemofiltrace) nebo CVVHD (kontinualni veno-venézni hemodiafiltrace), popt. CAVH (kontinualni
arterio-ven6zni hemofiltrace). Jeho podani je tedy srovnatelné s podanim intravendznim.

Vsechen nepouzity ptipravek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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