PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Duosol Kalium 2 mmol/l hemofiltrationsvatska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Liten kammare Stor kammare
Elektrolytlésning Vatekarbonatldsning

. 555 ml er 4445 ml er
Aktiva substanser innehaller 10FC))0 ml |innehaller 10F())0 ml
Natriumklorid 2,34 g 4219 27479 6,18 g
Kaliumklorid 0,74 g 1,34 ¢ — —
Kalciumkloriddihydrat 1,10g 198¢g — —
Magnesiumkloridhexahydrat 051g 091g — —
Glukosmonohydrat 549¢ 9,90¢g — —
motsvarande vattenfri glukos 500 90¢g
Natriumvéatekarbonat — — 15,96 ¢ 3,59 ¢
Elektrolyter: [mmol/ [mmol/] [mmol/ [mmol/]

kammare] kammare]

Na* 40,0 72 660 149
K* 10,0 18,0 — —
Ca 7,5 135 — —
Mg* 2,5 4,5 — —_
oy 85,0 153 470 106
HCOy — — 190 428
Teoretisk osmolaritet [mOsm/l] 311 297

Den bruksfardiga hemofiltrationsvatskans sammansattning efter blandning:

1000 ml bruksfardig hemofiltrationsvatska innehaller [mmol/I]:

Na* 140

K* 2,0

Ca? 1,5

Mg?* 0,5

Cl 111

HCOz 35,0
Glukos, vattenfri 5,6 (=1,00)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Hemofiltrationsvatska
Klar och férglos vétska, inga synliga partiklar

Teoretisk osmolaritet: 296 mOsm/I



pH: 7,0-8,0

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Den bruksfardiga 16sningen &r avsedd for anvandning till patienter som kraver kontinuerlig
hemofiltration pa grund av akut njursvikt, oberoende av orsak.

4.2 Dosering och administreringssatt

Anvandning av hemofiltrationsvétska till patienter med akut njursvikt bor ske under éverinseende av
lakare med erfarenhet av denna typ av behandling.

Dosering
Den ordinerade filtreringshastigheten beror pa patientens kliniska tillstand och kroppsvikt. Den

rekommenderade filtrationshastigheten for att avlagsna metabola slaggprodukter som normalt
utsondras i urinen ar 20-25 ml/kg kroppsvikt/timme beroende pa patientens metaboliska tillstand,
savida inte annat foreskrivits.

Lamplig doseringsvolym faststélls av lakaren eftersom ersattningsldsningens volym beror pa
intensiteten av den utforda behandlingen och pa mangden vatska som behdver ersattas for att uppna
vatskebalans.

Pediatrisk population
Ovan angivna doseringsrekommendationer galler aven for pediatriska patienter.

Administreringsséatt
Intravends anvandning.

Den bruksfardiga hemofiltrationsvatskan bereds genom att 6ppna forseglingen mellan kamrarna.
Innehallet blandas genom att vanda pa pasen fem ganger. For ytterligare instruktioner, se avsnitt 6.6.

Den bruksvardiga hemofiltrationsvétskan infunderas i den extrakorporeala cirkulationen med hjalp av
en infusionspump.

Under hemofiltrationen ersatter hemofiltrationsvatskan det ultrafiltrat som avlagsnas fran blodet med
hénsyn till den totala vatskebalansen.

Vid akut njursvikt utfors behandlingen under en begransad tid och avslutas nér njurfunktionen &r helt
aterstalld.

4.3 Kontraindikationer

Kontraindikationer specifika for den bruksfardiga hemofiltrationsvatskan:
e Hypokalemi
e Metabolisk alkalos

Allménna kontraindikationer for hemofiltration:

e Akut njursvikt med uttalad hyperkatabolism nar uremiska symtom inte l&ngre kan korrigeras med
hemofiltration.

e Otillrackligt blodflode fran vaskular infart

e Allatillstand med okad risk for blédning pa grund av systemisk antikoagulation

4.4  Varningar och forsiktighet



Hemodynamisk status, vatskebalans, elektrolyt- och syra-basbalans, blodglukos samt urea- och
kreatininnivaer i plasma ska dvervakas noga fore och under hemofiltrationen.

Kaliumkoncentrationen i serum maste kontrolleras regelbundet fore och under hemofiltrationen. Om
kaliumkoncentrationen i serum minskar och patienten utvecklar hypokalemi kan det vara nddvéndigt
med tillagg av kalium och/eller byte till en ersattningsldsning med hdgre kaliumkoncentration. Om
kaliumkoncentrationen i serum okar (hyperkalemi) kan okad filtrationshastighet och/eller byte till en
ersattningslosning med lagre kaliumkoncentration vara nddvandig tillsammans med normala rutiner
for intensivvard.

Koncentrationen av oorganiskt fosfat ska métas regelbundet under hemofiltrationen. Vid
hypofosfatemi ska oorganiskt fosfat erséttas.

Plastférpackningar kan ibland skadas under transport fran tillverkaren till sjukhuset/dialysenheten eller
pa sjukhuset/dialysenheten. Detta kan leda till kontamination och tillvéxt av mikroorganismer eller
svamp i hemofiltrationsvatskan. Férpackningen och hemofiltrationsvatskan ska darfér noggrant
inspekteras visuellt innan férpackningen ansluts och innan hemofiltrationsvatskan anvands. Aven
eventuella sma skador vid forslutningen, fogarna, forseglingen mellan kamrarna och hornen pa
forpackningen maste uppmarksammas pa grund av risken for kontamination.

Hemofiltrationsvétskan far endast anvandas om forpackningen (ytterpasen och dubbelkammarpasen),
forseglingen mellan kamrarna och kopplingarna &r oskadade och hela och om Iésningen &r klar och
farglos och utan synliga partiklar. Fére anvandning maste forseglingen mellan kamrarna éppnas och
de tva I6sningarna blandas. For ytterligare instruktioner, se avsnitt 6.6.

Om det rader nagot tvivel ska ansvarig lakare avgora om hemofiltrationsvatskan kan anvéndas.

Hemofiltrationsvatskan ska varmas till ungefarlig kroppstemperatur med hjélp av ett integrerat eller
externt varmeelement. Vatskan far under inga omstandigheter infunderas om dess temperatur &r lagre
an rumstemperatur.

Under administrering av lakemedlet har i sallsynta fall en vit fallning av kalciumkarbonat observerats i
slangarna, sarskilt nara pump- och varmeenheten. Vatskan i slangarna ska darfor kontrolleras noga
visuellt var 30:e minut under hemofiltrationsbehandlingen for att sakerstalla att den &r 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 évervakas.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Koncentrationen av filtrerbara lakemedel i blodet, t.ex. ldkemedel med Iag proteinbindningskapacitet,
kan minska under behandlingen och korrigerande behandlingsatgarder ska vid behov vidtas.

Interaktioner med andra lakemedel kan undvikas med korrekt dosering av hemofiltrationsvatskan och
strikt Overvakning av kliniskt-kemiska parametrar samt vitala tecken.

Foéljande interaktioner ar dock mdjliga:

o Elektrolytersattning, parenteral nutrition och andra infusioner som vanligen ges vid
intensivvardsenheter paverkar serumkomposition och vatskestatus hos patienten. Detta maste
beaktas vid ordination av hemofiltrationsbehandling.

e Toxiska effekter av digitalis kan maskeras av hyperkalemi, hypermagnesemi och hypokalcemi.
Korrigering av dessa elektrolyter med hemofiltration kan utl6sa tecken och symtom pa
digitalistoxicitet, t.ex. hjartarytmi. Om kaliumkoncentrationen ar Iag eller kalciumkoncentrationen
hog kan digitalistoxicitet forekomma vid suboptimala digitalisdoser.

e D-vitamin och lakemedel innehallande kalcium, t.ex. kalciumkarbonat som fosfatbindare, kan 6ka
risken for hyperkalcemi.

o Ytterligare ersattningsbehandling med natriumvatekarbonat kan 6ka risken for metabolisk alkalos.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av Duosol Kalium 2 mmol/l i gravida kvinnor eller fran
djurstudier. Eftersom alla innehallsamnen i hemofiltrationsvétskan ar fysiologiska substanser som
anvands for att ersdtta nddvéandiga plasmakomponenter som avlagsnas vid hemofiltration férvantas
inga risker for det ofddda barnet. Anvandning av Duosol Kalium 2 mmol/l kan vid behov Gvervégas
under graviditet.

Amning

Eftersom alla innehallsamnen i hemofiltrationsvatskan ar fysiologiska substanser som anvénds for att
ersatta nddvandiga plasmakomponenter som avlégsnas vid hemofiltration forvantas inga risker for
barnet. Anvandning av Duosol Kalium 2 mmol/l kan vid behov évervégas under amning.

Fertilitet

Eftersom alla innehallsamnen i hemofiltrationsvatskan &r fysiologiska substanser som anvénds for att
ersatta nodvandiga plasmakomponenter som avlagsnas vid hemofiltration forvantas inga effekter pa
fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Det har inte rapporterats nagra biverkningar som eventuellt kan ha ett samband med den
vétekarbonatbuffrade hemofiltrationsvétskan. Foljande biverkningar kan dock orsakas av
behandlingen eller av den anvénda vétskan. Frekvensen av dessa biverkningar ar inte kand (kan inte
beraknas fran tillgangliga data):

Metabolism och nutrition
Hyper- eller dehydrering, elektrolytstérningar, hypofosfatemi, hyperglykemi, metabolisk alkalos

Blodkarl
Hypertension, hypotension

Magtarmkanalen
Illamaende, krakningar

Muskuloskeletala systemet och bindvév
Muskelkramper

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns inga rapporter om kritiska situationer efter anvandning av rekommenderade doser. Dessutom
kan administrering av vatskan avbrytas nar som helst. Om vatskebalansen inte ar korrekt berdknad och



Overvakad kan hyperhydrering eller dehydrering upptrada med férandringar i blodtryck, centralt
ventryck, hjartfrekvens och lungartartryck som foljd.

Vid fall av hyperhydrering ska ultrafiltrationen ¢kas och hastigheten och méangden av infunderad
hemofiltrationsvétska minskas.

Vid svar dehydrering ska ultrafiltrationen minskas eller avbrytas och mangden infunderad
hemofiltrationsvétska 6kas till lamplig volym.

Administrering av en olampligt stor mangd hemofiltrationsvatska kan resultera i éverdosering av
vétekarbonat. Detta kan leda till metabolisk alkalos, en minskning av joniserat kalcium eller tetani.

Overbehandling kan orsaka kongestiv hjartsvikt och/eller lungstas och kan leda till storningar i
elektrolytkoncentrationer och syra-basbalansen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hemofiltrationsvatskor, ATC-kod: B05ZB

Grundldggande principer foér hemofiltration

Under kontinuerlig hemofiltration fors vatten och upplosta &mnen sdsom uremiska toxiner, elektrolyter

och vatekarbonat bort fran blodet genom ultrafiltration. Ultrafiltratet ersatts med en ldsning
(hemofiltrationsvatska) innehallande balanserade elektrolyt- och buffertkoncentrationer.

Den bruksfardiga lésningen bestar av véatekarbonat- och elektrolytlésning och &r en blandad
vatekarbonatbuffrad hemofiltrationsvatska for behandling av akut njursvikt genom kontinuerlig
hemofiltration.

Elektrolyterna Na*, K+, Mg?*, Ca2*, Cl- och vatekarbonat ar nodvandiga for uppratthallande och
korrigering av vétske- och elektrolythomeostas (blodvolym, osmotisk jamvikt, syra-bas-balans).

Effekten av motsvarande intravendst administrerade l6sningar for uppratthallande av syra-bas-
balansen under hemofiltration har entydigt pavisats i studier och genom flera ars klinisk anvandning.
Det har bekréftats att dessa losningar &r sakra och véltolererade. Det finns tillrdcklig kunskap om
farmakologin av intravendst administrerade elektrolyter och vatekarbonat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den bruksfardiga hemofiltrationsvatskan ar avsedd for intravends administrering. Distributionen av
elektrolyter och vatekarbonat beror pa behov, metaboliskt tillstand och aterstaende njurfunktion.
Glukos ar den enda substansen i hemofiltrationsvédtskan som metaboliseras. Utsondring av vatten och
elektrolyter beror pa cellulart behov, metaboliskt tillstand, aterstaende njurfunktion och pa
vatskeforluster (t.ex. via tarm, lungor och hud).

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Toxikologiska studier har inte utforts eftersom alla innehallsamnen i hemofiltrationsvatskan &r
fysiologiska substanser som anvands for att ersatta nédvéndiga plasmakomponenter som avlagsnas vid
hemofiltration.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen



Elektrolytlésning (liten kammare)
Saltsyra 25 % (for justering av pH)
Vatten for injektionsvatskor

Vétekarbonatl6sning (stor kammare)
Koldioxid (for justering av pH)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel. Om ett
lakemedel behover tillsattas till hemofiltrationsvatskan maste man forst gora en omfattande
utvardering av lakemedlets och hemofiltrationsvétskan kompabilitet. Fore tillsatsen gérs maste
I6sningarna i dubbelkammarpasen blandas noggrant.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i oskadad férpackning
2 ar

Hallbarhet for den bruksfardiga I6sningen
Blandad produkt ska anvandas omedelbart. Den blandade produkten ar fysikaliskt och kemiskt stabil i
24 timmar vid 25 °C.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dubbelkammarpasen ér tillverkad av polypropen och ar forpackad i en ytterpase av polypropen.
Dubbelkammarpasen innehaller 4445 ml vatekarbonatlosning och 555 ml elektrolytlésning och har en
forsegling mellan kamrarna. Den stora kammaren &r forsedd med tva polypropenror som ar forseglade
med Luer-Lock-koppling av polykarbonat. Roret pa den lilla kammaren anvands enbart vid produktion
och &r inte avsett for administrering.

Tva pasar med 5000 ml (dubbelkammarpase, 4445 ml och 555 ml) i en forpackning.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Anvisningar for beredning av bruksfardig hemofiltrationsvatska

Forpackningen och Idsningen ska kontrolleras visuellt fore anvandning. Anvénd
hemofiltrationsvatskan endast om forpackningen (ytterpasen och dubbelkammarpasen), forseglingen
och kopplingarna &r oskadade och hela och om Igsningen &r klar och farglos och utan synliga partiklar.

Avlagsna ytterpasen forst strax fore anvandning.



1. Avlagsna ytterpasen

2. Vikut pasen och lagg den pa ett rent, plant
underlag.

3.  Pressa med bada handerna pa den mindre
kammaren tills forseglingen mellan kamrarna
Oppnas langs hela sin langd.

4,  Forsakra dig om att innehallet blandas
ordentligt genom att vanda pa pasen 5 ganger
fram och tillbaka.

Endast for engangsbruk. Eventuell verbliven vatska och eventuella skadade forpackningar ska
kasseras.
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