Bipacksedel: Information till anvandaren

Hemosol BO hemodialysvatska/hemofiltrationsvatska
Natriumklorid/kalciumkloriddihydrat/magnesiumkloridhexahydrat/mjolksyra/natriumvatekarbonat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

 Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

« Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

« Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Hemosol BO &r och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvander Hemosol B0
3. Hur du anvander Hemosol BO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Hemosol BO ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Hemosol B0 ar och vad det anvands for

Hemosol B0 anvands pa sjukhus inom intensivvardsbehandling for att korrigera kemisk obalans i blodet
orsakad av njursvikt. Behandlingarna har till uppgift att avlagsna restprodukter fran blodet som
ansamlats nér njurarna inte fungerar.

Hemosol BO anvands i féljande typer av behandling hos vuxna och barn i alla aldrar:
* hemofiltration

» hemodiafiltration och

» hemodialys.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Hemosol BO

Anvand inte Hemosol BO:
Om du &r allergisk mot en av de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Hemosol BO.

Hemosol B0 ska anvéndas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvardspersonal. De ser till att
lakemedlet anvands pa ett sakert satt.

Fore och under behandling kommer ditt blodtillstand att kontrolleras och exempelvis syra/bas-balansen
och saltkoncentrationen i blodet (elektrolyter) att dvervakas, inklusive all véatska som du ges (intravends
infusion) och som du producerar (urinproduktion), dven den vétska som inte &r direkt relaterad till
behandlingen.

Eftersom Hemosol BO &r kaliumfritt kommer kaliumhalten i ditt blod att kontrolleras noggrant. Om du
har en Iag kaliumhalt kan extra kaliumtillskott komma att behdvas.

Barn
Det finns inga sérskilda varningar eller forsiktighet vid anvandning av lakemedlet hos barn.



Andra lakemedel och Hemosol B0
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Anledningen &r att nivan (koncentrationen) i blodet av en del andra lakemedel som tas kan minska under
behandling med Hemosol BO. Din lakare beslutar om andra lakemedel som tas bor dndras.

Det ar speciellt viktigt att du beréattar for din lakare om du anvéander nagot av féljande:

» Digitalislakemedel (for behandling av vissa hjartsjukdomar), eftersom risken for oregelbunden
eller snabb hjartrytm (hjartarytmi) orsakad av digitalis 6kar vid lag kaliumkoncentration i blodet
(hypokalemi).

e Vitamin D och ldkemedel som innehaller kalcium eftersom de kan &ka risken for hog
kalciumkoncentration i blodet (hyperkalcemi).

Tillskott av vatekarbonat (eller annan buffertkélla) kan oka risken for éverskott av vatekarbonat i
blodet (metabolisk alkalos).
Nér citrat anvands som blodfértunnande lakemedel kan det sdnka kalciumhalten i plasma.

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. Inga effekter forvantas pa fertiliteten,
graviditeten eller nyfédda/spadbarn som ammas. Om du &r gravid eller ammar bestdmmer din lékare om
du ska fa Hemosol BO.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Hemosol BO kommer inte att paverka formagan att kora eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Hemosol BO
Hemosol BO ska anvandas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvardspersonal.

Hemosol BO-volymen, och darmed den dos som anvénds, kommer att bero pa ditt tillstand. Dosvolymen
kommer att avgdras av den lakare som &r ansvarig for din behandling.

Hemosol BO kan administreras direkt i blodomloppet (intravendst) eller via hemodialys dar 16sningen
flodar pa en sida av ett dialysmembran medan blodet flédar pa den andra sidan.

Om du anvant for stor mangd av Hemosol B0

Hemosol BO ska anvandas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvardspersonal, och din
vatskebalans och elektrolyt- och syra/bas-balans kommer att kontrolleras noga.

Darfor ar det inte sannolikt att du kommer att anvanda for stor mangd av Hemosol BO.

Om det osannolika skulle intraffa och du far en 6verdos kommer din lakare att vidta nodvandiga atgarder
och anpassa din dos.
Overdos kan leda till:

o for mycket vatska i blodet

o forhojd vatekarbonatniva i blodet (metabolisk alkalos)

e och/eller sankta nivaer av salter i blodet (hypofosfatemi, hypokalemi).

Anvandaranvisningar finns i avsnittet “Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och
sjukvardspersonal”.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.



4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéandare):

= FOdréndringar av salthalter i blodet (rubbad elektrolytbalans som till exempel hypofosfatemi,
hypokalemi)

= Okning av vatekarbonatkoncentrationen i plasma (metabolisk alkalos) eller minskning av

vatekarbonatkoncentrationen i plasma (metabolisk acidos)

Onormalt hog eller lag vatskeniva i kroppen (hyper- eller hypovolemi)

Illamaende

Krakningar

Muskelkramper

Lagt blodtryck (hypotoni)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Hemosol BO ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasens baksida och pa forpackningens etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras ej under 4 °C.

For den férdigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning visats for 24
timmar vid 22 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska den fardigblandade 16sningen anvandas omedelbart.
Om den inte anvdnds omedelbart &r forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering
anvandarens ansvar och bor inte 6verstiga 24 timmar, inklusive tiden for behandling.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna fore och efter blandning visas nedan.

Aktiva substanser fore blandning:

1 000 ml I6sning fran den lilla kammaren (A) innehaller:
Kalciumklorid, 2H,0O 5,145 g

Magnesiumklorid, 6H,0 2,033¢g

Mjo6lksyra 544


http://www.lakemedelsverket.se

1 000 ml I6sning fran den stora kammaren (B) innehaller:
Natriumvatekarbonat 3,099
Natriumklorid 6,459

Aktiva substanser efter blandning:
Losningarna i kammare A (250 ml) och B (4 750 ml) &r blandade till en fardig 16sning (5 000 ml) med
féljande sammansattning:

mmol/I
Kalcium, Ca”* 1,75
Magnesium, Mg”* 0,5
Natrium, Na* 140
Klorid, CI- 109,5
Laktat 3
Vatekarbonat, HCOS' 32

Teoretisk osmolaritet: 287 mOsm/I
Ovriga innehallsamnen &r: koldioxid (E 290) och vatten for injektioner.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Hemosol BO bestar av en pase med tva kammare. Pasen ar 6verdragen med en genomskinlig film.

Den slutliga blandade l6sningen fas genom att forslutningen bryts och de bada lésningarna blandas.
Den blandade losningen &r klar och farglés. Varje pase (A+B) innehaller 5000 ml
hemofiltrationsvatska, hemodiafiltrationsvétska och/eller hemodialysvétska.

Varje kartong innehaller tva pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Tillverkare
Bieffe Medital S.p.A., Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Italien

Vantive Manufacturing Limited, Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irland

Lokal foretradare
Vantive AB

Box 63

164 94 Kista

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Irland, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland), Tjeckien, Tyskland, Osterrike: Hemosol BO.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-12



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Hemosol BO hemodialysvétska/hemofiltrationsvatska

Forsiktighetsatgarder
Anvisningarna for anvandning/hantering av Hemosol BO maste féljas noggrant.

Vétskorna i de tva kamrarna maste blandas fore anvandning.
Anvindning av kontaminerad vatska kan orsaka blodférgiftning, chock och livshotande tillstand.

Hemosol BO kan vdrmas till 37 °C for att 6ka patientens komfort. Uppvarmning av vétskan fore
anvandning ska utforas fore beredning endast med torr varme. Vatskor far inte varmas i vatten eller i en
mikrovagsugn. Laosningen ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och missfargningar fore
administrering, om I6sningen och behallaren tillater det. Administrera endast om vétskan ar klar och om
forseglingen &r intakt.

Ytterligare tillsats av natriumvétekarbonat kan 6ka risken for metabolisk alkalos.

Fore och under behandlingen ska elektrolyt- och syra/basbalansen noga 6vervakas. Eftersom Hemosol
BO &r kaliumfri méste kaliumkoncentrationen i serum 6vervakas fore och under hemofiltration och/eller
hemodialys. Kaliumtillskott kan vara nddvéandigt.

Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsattas till 16sningen. Om kaliumfosfat tillsétts ska den totala
kaliumkoncentrationen inte éverskrida 4 meg/l (4 mmol/l).

Volymen och hastigheten med vilken Hemosol BO anvands kommer att bero pa koncentrationen av
elektrolyter i blodet, syra/bas-balansen och patientens 6vergripande kliniska tillstand. Hemosol BO ska
endast ordineras (dos, infusionshastighet och ackumulerad volym) av ldkare. Fortsatt anvandning av
hemofiltration avlagsnar 6verskottsvatska och elektrolyter.

| fall av vatskeobalans maste den kliniska situationen 6vervakas noga och vatskebalansen korrigeras vid
behov.

Overdosering resulterar i 6vervitskning hos patienter med njursvikt, och det kan leda till allvarliga
konsekvenser, sasom hjartsvikt och elektrolyt- eller syra/bas-rubbningar.

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

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

Dosering

For hemofiltration och hemodiafiltration anges har som végledning de vanligen anvanda
flédeshastigheterna for ersattningsvétskan:

Vuxna: 500-3 000 ml/timme

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

En vanlig flédeshastighet for vuxna ar cirka 2 000 till 2 500 ml/timme, vilket motsvarar en dygnsmangd
av vatska pa cirka 48 till 60 .

Pediatrisk population



Flodesintervallet vid anvandning som erséttningsvatska i hemofiltration och hemodiafiltration och vid
anvandning som dialysvatska (dialysat) i kontinuerlig hemodialys ar:

Barn (fran nyfodda till ungdomar upp till 18 &r): 1 000 till 2 000 ml/timme/1,73 m2,

Flodeshastigheter upp till 4 000 ml/timme/1,73 m? kan krévas, sérskilt hos yngre barn (<10 kg). Den
absoluta flédeshastigheten (i ml/timme) i den pediatriska populationen ska generellt inte 6verskrida den
maximala flédeshastigheten for vuxna.

Instruktioner for anvandning/hantering

Elektrolytlosningen (lilla kammaren A) tillsétts buffertlosningen (stora kammaren B) efter att svetsfogen
brutits omedelbart fore anvandning for ett erhalla den blandade Iésningen.

Anvand endast tillsammans med ett lampligt system for extrakorporeal njurersattning.
Aseptisk teknik ska anvéndas under hela hanteringen och administreringen till patienten.

Anvénds endast om ytterforpackningen dr oskadad, alla forslutningar &r intakta, svetsfogen inte har
brutits och vatskan ar klar. Klam ordentligt pa pasen for att kontrollera den avseende lackage. Kassera
I6sningen omedelbart om du upptacker nagot lackage eftersom steriliteten da inte kan garanteras.

Den stora kammaren B &r utrustad med en injektionsport for att méjliggora lékemedelstillsats efter att
I6sningen blandats.

Det &r lakarens ansvar att beddma kompatibiliteten hos de lakemedel som tillsdtts Hemosol BO genom
att kontrollera eventuella fargférandringar och/eller eventuella fallningar, oldsliga komplex eller
kristaller.

Innan ett 1akemedel tillsatts, verifiera att det ar 16sligt och stabilt i vatten med samma pH som Hemosol
BO (pH-granser for blandad losning ar 7,0 till 8,5). Tillsatser kan vara inkompatibla.
Anvandarinstruktionen for det lakemedel som tillsatts maste studeras.

Tom injektionsporten pa vatska, hall pasen upp och ned, tillsatt lakemedlet via injektionsporten och
blanda noggrant. Losningen maste administreras omedelbart. Tillsattning och blandning av tillsatser
maste alltid utforas innan pasen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

| Ta bort ytterforpackningen fran pasen precis fore anvandning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forslutningen genom att halla den lilla kammaren med bada
handerna och trycka tills det blir en 6ppning i svetsfogen mellan de tva kamrarna. (Se figur |
nedan.)

Il Tryck med bada handerna pa den stora kammaren tills svetsfogen mellan de tva kamrarna ar helt
Oppen. (Se figur Il nedan.)

11 Setill att I6sningen blandas helt genom att skaka pasen forsiktigt. Losningen ar nu klar att
anvandas och pasen kan hangas pa utrustningen. (Se figur 111 nedan.)

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

IV.a 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. (Se figur 1V.a nedan.)

Nar slangen for dialys- eller ersattningsvétska har kopplats bort fran luerkopplingen stéangs
kopplingen och l6sningsflodet upphor. Luerporten ar nalfri och kan rengoras.



IV.b Om injektionsporten anvands, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan rengoras.
For sedan in spetsen genom gummivaggen. Kontrollera att vétskan flodar fritt. (Se figur IV.b

nedan.)

Losningen bor anvandas omedelbart efter att ytterférpackningen har avlagsnats. Om den inte anvénds
omedelbart bér den blandade I6sningen anvéndas inom 24 timmar, inklusive behandlingstid, efter det
att elektrolytldsningen blandats i buffertlésningen.

Den fardigblandade 16sningen ar endast avsedd for engangsbruk. Kasta bort eventuell oanvéand 16sning
omedelbart efter anvandning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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