PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Hemosol BO hemodialysvatska/hemofiltrationsvatska.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Hemosol BO bestar av en PVC- eller polyolefinpase med tva kammare innehallande en
elektrolytlosning i den lilla kammaren (kammare A) och en buffertldsning i den stora kammaren
(kammare B).

FORE BLANDNING

1 000 ml av elektrolytlésningen (lilla kammaren A) innehaller:

aktiva substanser:

Kalciumklorid, 2H,0 5,145 ¢
Magnesiumklorid, 6H,0 2,033 ¢
Mijolksyra 5449

1 000 ml av buffertlésningen (stora kammaren B) innehaller:

aktiva substanser:
Natriumvatekarbonat 3,09¢
Natriumklorid 6,459

EFTER BLANDNING

Losningarna i lilla och stora kammaren blandas till en fardig 16sning med f6ljande sammansattning:

mmol/| mEqg/Il
Kalcium Ca% 1,75 3,50
Magnesium Mg?* 0,5 1,0
Natrium Na* 140 140
Klorid CI- 109,5 109,5
Laktat 3 3
Vatekarbonat HCO4 32 32

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Hemodialysvatska/hemofiltrationsvétska.
Klar och férglos blandad 16sning.

Teoretisk osmolaritet: 287 mOsm/I.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Som ersattningsvatska vid kontinuerlig hemofiltration och hemodiafiltration och
som dialysvatska vid kontinuerlig hemodialys vid akut njursvikt hos vuxna och barn i alla aldrar.



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den hastighet med vilken Hemosol BO administreras beror pa koncentrationen av elektrolyter i blodet,

syra/bas-balansen, vétskebalansen och patientens 6vergripande kliniska tillstand. Volymen av
ersattningsvatska och/eller dialysat som administreras beror ocksa pa den 6nskade
behandlingsintensiteten (dosen). Lakemedlet ska endast ordineras (dos, infusionshastighet och
ackumulerad volym) av lakare med erfarenhet av intensivvard och CRRT (kontinuerlig
njurersattningsterapi).

For hemofiltration och hemodiafiltration anges har som végledning de vanligen anvanda
flodeshastigheterna for ersattningsvétskan:
Vuxna: 500-3 000 ml/timme

For kontinuerlig hemodialys anges har som vagledning de vanligen anvénda flédeshastigheterna for
dialysvétskan (dialysatet):
Vuxna: 500-2 500 ml/timme

En vanlig flodeshastighet for vuxna &r cirka 2 000 till 2 500 ml/timme, vilket motsvarar en
dygnsmangd vitska pa cirka 48 till 60 I.

Séarskild population:

Aldre population
Evidens fran kliniska studier och erfarenhet visar att anvandning hos &ldre populationer inte &r
associerad med skillnader i sékerhet och effekt.

Pediatrisk population:

Flodeshastighetsintervallet vid anvandning som erséttningsvétska i hemofiltration och
hemodiafiltration och vid anvandning som dialysvatska (dialysat) i kontinuerlig hemodialys ar:

Barn (fran nyfodda till ungdomar upp till 18 ar): 1 000 till 2 000 ml/timme/1,73 m2.
Flodeshastigheter upp till 4 000 ml/timme/1,73 m? kan kravas, sarskilt hos yngre barn (<10 kg). Den
absoluta flodeshastigheten (i ml/timme) i den pediatriska populationen ska generellt inte dverskrida
den maximala flédeshastigheten for vuxna.

Administreringssatt
Intravends anvéndning och for hemodialys.

Hemosol BO administreras i den extrakorporeala kretsen fore (predilution) eller efter hemofiltret eller
hemodiafiltret (postdilution) ndr det anvands som ersattningsvatska.

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar
Hemosol BO ersattningsvatska ar kaliumfri. Kaliumkoncentrationen i serum maste dvervakas fore och
under hemofiltration och/eller hemodialys.

Elektrolytlésningen méaste blandas med buffertlosningen fore anvandning for att den slutliga
I16sningen skall vara lamplig for hemofiltration/hemodiafiltration/kontinuerlig hemodialys.



Anvénd endast tillsammans med ett lampligt system for extrakorporeal njurersattning.

Eftersom I6sningen inte innehaller glukos kan administrering leda till hypoglykemi. Blodglukosnivaer
ska overvakas regelbundet.

Hemosol B0 innehaller vitekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vatekarbonat) som kan
paverka patientens syra/bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvarras under behandling
med I6sningen kan man behdva sénka administreringshastigheten eller avbryta administreringen.

Anvandande av kontaminerad hemofiltrationsldsning kan orsaka sepsis, chock och livshotande
tillstand.

Forsiktighetsatgarder

Hemosol BO kan varmas till 37 °C for att 6ka patientens komfort. Uppvéarmning av vétskan fore
anvandning ska utforas fore beredning endast med torr varme. Vatskor far inte varmas i vatten eller i
en mikrovagsugn. Losningen ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och missfargningar fore
administrering, om losningen och behallaren tillater det. Administrera endast om vétskan ar klar och
om férseglingen ar intakt.

Fore och under behandlingen ska elektrolyt- och syra/bas-balansen noga 6vervakas under hela
forfarandet.

Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsattas Iésningen. Om kaliumfosfat tillsétts ska den totala
kaliumkoncentrationen inte dverskrida 4 meg/l (4 mmol/l). Kaliumtillskott kan vara nédvéndigt.

Patientens hemodynamiska status och vétskebalans ska 6vervakas under hela forfarandet och
korrigeras vid behov.

Pediatrisk population:
Det finns inga sérskilda varningar och forsiktighet vid anvéndning av lakemedlet hos barn.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner

Koncentrationen av filtrerbara/dialyserbara lakemedel i blodet kan minska under behandlingen.
Lamplig korrigerande behandling skall om nodvandigt paborijas for att uppna 6nskade
blodkoncentrationer for Iakemedel som avlagsnats under behandlingen.

Interaktioner med andra ldkemedel beroende pa elektrolyt- och/eller syra/basrubbningar kan undvikas
genom korrekt dosering av hemodialys-/hemofiltrationsvétskan samt noggrann dvervakning.

Emellertid &r féljande interaktioner tankbara:

o Risken for digitalis-framkallad hjartarytmi dkar under hypokalemi;

e Vitamin D och vitamin D-analoger samt lakemedel som innehaller kalcium (t.ex. kalciumklorid
eller kalciumglukonat som anvands for underhall av kalciumhomeostas i CRRT-patienter som far
citratantikoagulation och kalciumkarbonat som fosfatbindare) kan dka risken for hyperkalcemi;

e Yitterligare natriumvatekarbonat (eller annan buffertkélla) som finns i CRRT-véatskorna eller i
andra vétskor som administreras under behandlingen kan 6ka risken for metabolisk alkalos;

e Nér citrat anvands som blodfértunnande lakemedel bidrar det till den totala buffertvolymen och
kan sanka kalciumnivaer i plasma.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning
Inga effekter forvantas pa graviditeten eller det nyfodda barnet/spadbarnet som ammas. Det finns inga
rapporter om Hemosol BO under graviditet eller amning men litteraturen om njurerséttningsterapi vid




akut njurskada tyder inte pa nagra risker kopplade till Iésningarna. Forskrivaren bor bedéma nytta-
riskforhallandet innan Hemosol BO administreras under graviditet eller amning.

Fertilitet
Det finns inga kliniska uppgifter om fertilitet. Inga effekter forvantas emellertid pa fertiliteten.
4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter att lakemedlet har lanserats pa marknaden. Tabellen nedan
presenterar biverkningar enligt MedDRA:s system for organklassificering (SOC och Preferred Term
Level). Frekvenser: Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

MedDRA Foredragen term Frekvens
organklassificering
Metabolism och Rubbad elektrolytbalans, t.ex. Ingen k&nd frekvens
nutrition hypofosfatemi, hypokalemi
Stoérningar i syra/bas-balansen Ingen kand frekvens
Vétskeobalans Ingen kand frekvens
Blodkérl Hypotoni Ingen k&nd frekvens
Magtarmkanalen [llaméaende Ingen k&nd frekvens
Krékningar Ingen kéand frekvens
Muskuloskeletala Muskelspasmer Ingen kand frekvens
systemet och bindvéav

Sarskild uppmarksamhet maste ges patienter med hypokalemi eftersom l6sningen ar kaliumfri (se
avsnitt 4.4).

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 via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering med Hemosol BO bor inte intraffa om behandlingen utfors korrekt och patientens
vétskebalans, elektrolyt- och syra/bas-balans 6vervakas noggrant.

Dock kan dverdosering leda till allvarliga konsekvenser, sasom hjartsvikt och elektrolyt- eller
syra/bas-rubbningar.

Om hypervolemi eller hypovolemi uppstar ska det omedelbart dtgardas.

Om rubbad elektrolytbalans eller avvikande syra/bas-balans (t.ex. metabolisk alkalos, hypofosfatemi
eller hypokalemi) férekommer ska administreringen stoppas omedelbart. Det finns inget specifikt
motgift mot dverdos. Risken kan minimeras genom noggrann 6vervakning och adekvata tillskott under
behandlingen (se avsnitt 4.4).



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hemofiltrationsvétskor, ATC-kod: B05ZB

Farmakodynamisk effekt

Hemosol BO &r farmakologiskt overksam. Halterna av natrium, kalcium, magnesium och klorider i
I6sningen Gverensstammer med fysiologiska plasmanivaer.

Verkningsmekanism

Losningen anvénds for att ersatta vatten och elektrolyter som avlagsnats under hemofiltration eller for
att utgora lamplig dialysvatska vid hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.
Som alkaliserande buffert anvénds vétekarbonat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant da de aktiva innehallsaimnena ar farmakologiskt overksamma och férekommer i
fysiologiska plasmanivaer.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Ej relevant da de aktiva innehallsamnena ar farmakologiskt overksamma och férekommer i
fysiologiska plasmanivaer.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

I den lilla kammaren A: Vatten for injektionsvatskor
I den stora kammaren B: Vatten for injektionsvétskor, koldioxid

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel. Det ar lakarens
ansvar att bedéma inkompatibiliteten hos de lakemedel som tillsatts Hemosol BO-16sningen, genom att
kontrollera eventuella fargforandringar och/eller eventuella fallningar, olésliga komplex eller
kristaller. Anvéandarinstruktionen for det lakemedel som skall tillsattas maste noggrant studeras. Innan
ett lakemedel tillsatts, verifiera att det &r 16sligt och stabilt i vatten med samma pH som Hemosol B0
(pH for blandad l6sning ar 7,0 till 8,5). Det kompatibla lakemedlet maste tillsattas till den
fardigblandade I6sningen och I6sningen maste administreras omedelbart.

6.3 Hallbarhet

PVC: 1 ar i obruten forpackning.
Polyolefinpase: 18 manader i obruten forpackning.

For den fardigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning visats for 24
timmar vid 22 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel, och eftersom produkten innehaller vatekarbonat, skall
den fardigblandade 16sningen anvandas omedelbart efter 6ppnandet (dvs. ansluten till
infusionsslangen). Om den inte anvands omedelbart, &r forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore
administrering anvandarens ansvar. Lagringstiden bdr normalt inte éverstiga 24 timmar, inklusive
tiden for behandling.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras ej under 4 °C.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Behallaren bestar av en tvakammarpase tillverkad av polyvinylklorid (PVC) eller polyolefin. Pasen
innehaller 5 000 ml och ar uppdelad i en liten kammare (250 ml) och en stor kammare (4 750 ml). De
tva kamrarna ar atskilda med ett brytbart stift eller en s& kallad svetsfog.

Den stora kammaren (B) &r utrustad med en injektionsport (eller spike-koppling) av polykarbonat (PC),
som stdngs med en gummiskiva med skyddshatt. Kammaren &ar dven utrustad med en luerkoppling (PC)
med brytbart stift (PC) eller en ventil av silikongummi for att koppla pasen till lamplig slang for
ersattningsvatska eller dialysslang.

Pasen har en ytterforpackning tillverkad av transparent polymerfilm i flera lager.

Varje tvakammarpase innehaller 5 000 ml.
Forpackningsstorlek: 2 x 5 000 ml per kartong.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Elektrolytlésningen (lilla kammaren A) tillsatts buffertlésningen (stora kammaren B) efter att stiftet
eller svetsfogen brutits och omedelbart fére anvandning for ett erhalla den blandade 16sningen.

En bipacksedel med detaljerad bruksanvisning medféljer kartongen. Aseptisk teknik skall anvandas
under hanteringen och administreringen till patienten.

Anvand endast om ytterférpackningen ar oskadad, alla forslutningar ar intakta, stiftet eller svetsfogen
inte har brutits och vatskan ar klar. Klam ordentligt pa pasen for att kontrollera den avseende lackage.
Kassera vatskan omedelbart om du upptécker nagot lackage eftersom steriliteten da inte kan
garanteras.

Den stora kammaren &r utrustad med en injektionsport for att kunna tillsatta andra nddvéndiga
lakemedel efter det att vatskan blandats.

Innan en substans eller ett lakemedel tillsétts, verifiera att det &r I6sligt och stabilt i Hemosol BO och
att pH-intervallet ar lampligt (pH-vérdet i fardigblandad 16sning &r 7,0-8,5).

Tillsatser kan vara inkompatibla. Anvandarinstruktionen for det lakemedel som skall tillsattas och
annan relevant dokumentation maste studeras. Om fargen andras och/eller fallningar, olsliga komplex
eller kristaller syns efter tillsatsen ska vétskan inte anvandas.

Blanda vétskan noggrant efter tillsats av en substans eller ett lakemedel. Tillsattning och blandning av
tillsatser maste alltid utforas innan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

Om pasens bada kamrar atskiljs med ett brytbart stift och ett brytbart stift finns i luerkopplingen skall

féljande bruksanvisning foljas:

I Avlagsna ytterforpackningen fran pasen precis fore anvandning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiftet mellan pésens bada
kammare. Stiftet kommer att stanna kvar i pasen.

1 Kontrollera att all vétska i lilla kammaren A 6verfors till den stora kammaren B.

1l Skolj ur den lilla kammaren A tva ganger genom att pressa tillbaka den blandade vatskan in i
lilla kammaren A och sedan ut i den stora kammaren B.

v Nar lilla kammaren A &r tom: skaka den stora kammaren B sa att innehallet blandas helt.
Losningen ar nu klar att anvandas och pasen kan hangas pa utrustningen.

V Anslut slangen for dialys- eller ersattningsvatska till nagon av de tva accessportarna.

V.a  Om luerkoppling anvénds, ta bort skyddshatten och anslut luerkopplingen (hankoppling) pa
slangen for dialys- eller ersattningsvatskan till luerkopplingen (honkoppling) pa pasen, och
skruva fast den. Bryt det fargade stiftet vid basen med hjélp av tummen och fingrarna och rér



V.b

det fram och tillbaka. Anvand inget verktyg. Kontrollera att stiftet har gatt av helt och att
vatskan flodar fritt. Stiftet ligger kvar i luerporten under behandlingen.

Om injektionsporten anvénds, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan
rengdras. FOr sedan in spetsen genom gummivaggen. Kontrollera att vétskan flodar fritt.

Om pasens bada kamrar atskiljs med ett brytbart stift och en ventil finns i luerkopplingen skall
foljande bruksanvisning foljas:

Va

Vb

Ta bort ytterforpackningen fran pasen precis fore anvandning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiftet mellan pasens bada
kammare. Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen.

Se till att all vatska i den lilla kammaren (A) fors Over till den stora kammaren (B).

Skolj den lilla kammaren (A) tva ganger genom att pressa tillbaka den blandade l6sningen till
den lilla kammaren (A) och sedan tillbaka till den stora kammaren (B).

Nar den lilla kammaren (A) ar tom: skaka den stora kammaren (B) tills innehallet &r helt
blandat. Lésningen ar nu klar att anvandas och pasen kan hangas upp pa utrustningen.

Anslut slangen for dialys- eller ersattningsvatska till nagon av de tva accessportarna.

Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hankoppling) pa slangen for dialys- eller ersattningsvatskan till
luerkopplingen (honkoppling) pa pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter
ordentligt och dra at. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vétskan flodar fritt.

Nar slangen for dialys- eller ersattningsvatska har kopplats bort fran luerkopplingen stangs
kopplingen och I6sningsflodet upphdr. Luerporten ar nalfri och kan rengoras.

Om injektionsporten anvénds, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan rengoéras.
For sedan in spetsen genom gummivéggen. Kontrollera att vétskan flodar fritt.

Om pasens bada kamrar atskiljs med en svetsfog och en ventil finns i luerkopplingen ska féljande
bruksanvisning foljas:

v
IVa

Vb

Ta bort ytterforpackningen fran pasen och blanda lI6sningarna i de tva kamrarna precis fore
anvandning. Oppna forseglingen genom att hélla den lilla kammaren med bada handerna och trycka
tills det blir en 6ppning i svetsfogen mellan de tva kamrarna.

Tryck med bada handerna pa den stora kammaren tills svetsfogen mellan de tva kamrarna ar helt
dppen.

Se till att I6sningen blandas helt genom att skaka pasen forsiktigt. Losningen ar nu klar att anvandas
och kan héangas pa utrustningen.

Anslut slangen for dialys- eller ersattningsvatska till nagon av de tva accessportarna.

Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hankoppling) pa slangen for dialys- eller ersattningsvatskan till luerkopplingen
(honkoppling) pa pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och

dra at. Kopplingen ar nu 6ppen. Kontrollera att vatskan flodar fritt.

Nar slangen for dialys- eller erséttningsvatska har kopplats bort fran luerkopplingen stangs
kopplingen och lésningsflodet upphor. Luerporten ar nalfri och kan rengoras.

Om injektionsporten anvands, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan rengdras.
For sedan in spetsen genom gummivéggen. Kontrollera att vétskan flodar fritt.

Losningen bor anvandas omedelbart efter att ytterforpackningen avldgsnats. Om den inte anvéands
omedelbart bor den blandade 16sningen anvandas inom 24 timmar, inklusive behandlingstid, efter det
att elektrolytlésningen blandats i buffertlésningen.

Den fardigblandade l6sningen &r endast avsedd for engangsbruk. Anvand inte Iésningen om behallaren
ar skadad eller om lésningen &r grumlig. Kasta bort eventuell oanvand ldsning omedelbart efter
anvandning.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud

Belgien

8 NEDERLANDERNANUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
14104

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 28 augusti 1998
Datum for den senaste fornyelsen: 15 oktober 2014

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-12-01



	produktresumé
	1	läkemedlets namn
	2	kvalitativ och kvantitativ sammansättning
	3	läkemedelsform
	4	kliniska uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet


	Använd endast tillsammans med ett lämpligt system för extrakorporeal njurersättning.
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering
	5	farmakologiska egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	farmaceutiska uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	innehavare av godkännande för försäljning
	8	Nederländernanummer på godkännande för försäljning
	9	datum för första godkännande/förnyat godkännande
	10	datum för översyn av produktresumén


