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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Duosol s 4 mmol/Il kalia
roztok pro hemofiltraci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Mala komora | Velka komora
Roztok elektrolytia Roztok bikarbonaitu
Létivé litky: 555 ml _ 1000 m_I 4 445 m_I 1000 m_I
' obsahuje obsahuje |obsahuje |obsahuje
Natrii chloridum 2,34 ¢ 421¢g 27479 6,18 g
Kalii chloridum 1499 2,689 — —
Calcii chloridum dihydricum 1,109 198¢g — —
Magnesii chloridum hexahydricum | 0,51 ¢ 091¢g — —
Glucosum monohydricum 549¢ 9,90¢ — —
odp.glucosum 50g 90g¢g
Natrii hydrogenocarbonas — — 15,96 g 3,59¢
Elektrolyty: Eg‘mgya | [mmoln Lngya ;| tmmoin
Na* 40,0 72 660 149
K* 20,0 36,0 — —
Ca** 75 13,5 — —
Mg** 2,5 4,5 — —
Cr 95,0 171 470 106
HCOs — — 190 42,8
Teoretickd osmolarita [mOsm/I] 347 297

SloZeni roztoku piipraveného k pfimému pouZiti pro hemofiltraci po smiseni:

1 000 ml hotového roztoku k pouziti pro hemofiltraci obsahuje [mmol/I]:
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Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro hemofiltraci

Ciry a bezbarvy roztok bez viditelnych &astic

Teoretickd osmolarita: 300 mOsm/I
pH: 7,0-8,0




4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Roztok pripraveny K ptimému pouziti je uréen pro pouziti u pacient s akutnim selhanim ledvin z jakékoli
pric¢iny vyzadujici kontinualni hemofiltraci.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Pouziti roztokti pro hemofiltraci u pacientll s akutnim selhanim ledvin ma byt provadéno pod dohledem
1ékare se zkuSenostmi s pouzitim takové 1&€Cby.

Déavkovéni

Ptedepsand rychlost filtrace zavisi na klinickém stavu a télesné hmotnosti pacienta. Pokud neni pfedepsano
jinak, je doporucena rychlost filtrace 20-25 ml/kg télesné hmotnosti a hodinu pro odstranéni odpadnich
metabolickych latek normalné vylu¢ovanych do moéi, v zavislosti na metabolickém stavu pacienta.

Objem davky je na uvazeni lékare, protoze objem substituc¢niho roztoku zavisi na intenzité provadéné 1éCby a
na mnozstvi tekutiny, kterou je tfeba nahradit k dosaZeni rovnovahy tekutiny.

Pediatricka populace
Doporuceni pro davkovani uvedena vySe se vztahuji také na pediatrickou populaci.

Zptisob podani

Intravendzni podani.

Roztok pripraveny K pfimému pouziti pro hemofiltraci musi byt pfipraven otevienim peelového svaru
prepazky. Smichani se provadi otocenim vaku pétkrat za sebou. Dalsi instrukce viz bod 6.6.

Roztok pfipraveny K ptimému pouziti pro hemofiltraci je zaveden infuzi do mimotélniho ob&hu pomoci
infuzni pumpy.

Béhem hemofiltrace roztok pro hemofiltraci nahrazuje ultrafiltrat odCerpany zkrve, pfiCemz je brana
v uvahu celkova rovnovaha tekutin.

Lécba akutniho selhani ledvin se provadi po omezenou dobu a je ukoncena, kdyz se rendlni funkce plné
obnovi.

4.3 Kontraindikace

Specifické kontraindikace pro roztok piipraveny kK ptimému pouziti pro hemofiltraci:
° Hyperkalemie
° Metabolicka alkal6za

Obecné kontraindikace hemofiltrace:

° Akutni selhani ledvin s vyraznym hyperkatabolickym stavem, kdyz uremické symptomy nemohou jiz
déle byt korigovany hemofiltraci

° Nedostate¢ny tok krve z cévniho piistupu

° Vsechny stavy se zvySenym rizikem krvaceni z divodu systémové antikoagulace



4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti

Hemodynamicky stav, rovnovaha tekutin, elektrolytova a acidobazicka rovnovaha, krevni glukéza a hladiny
mocoviny a kreatininu v plazme maji byt pred i béhem hemofiltrace diikladn€ monitorovany.

Koncentrace kalia v séru musi byt pravidelné monitorovana pted i béhem hemofiltrace. Pokud poklesne
kalium v séru a rozvine se hypokalemie, pak mize byt nezbytna nahrada kalia. V piipadech zvysené sérové
koncentrace kalia, hyperkalemie, mize byt indikovano zvyseni rychlosti filtrace a/nebo zména na substituéni
roztok s nizsi koncentraci kalia spolu s obvyklymi opatienimi v ramci intenzivni péce.

Koncentrace anorganickych fosfati musi byt béhem hemofiltrace pravidelné meéfena. V piipadech
hypofosfatemie musi byt anorganické fosfaty substituovany.

Plastikové obaly jsou obcas poskozeny béhem piepravy od vyrobce do nemocnice/na dialyzaéni stiedisko
nebo uvniti nemocnice/dialyza¢niho stiediska. To mize vést ke kontaminaci S nariastem mikroba ¢i plisni v
roztoku pro hemofiltraci. Pied ptipojenim obalu a pfed podanim roztoku pro hemofiltraci je proto nezbytna
pecliva vizualni kontrola obalu a roztoku pro hemofiltraci. Zvlastni pozornost musi byt vénovana
i nepatrnym poskozenim uzavéru, tésnosti obalu, peelovému svaru piepazky a rohtim obalu jako zdrojum
mozné kontaminace.

Roztok pro hemofiltraci se smi pouzit pouze, pokud obal (vnéjsi obal a dvoukomorovy vak), peelovy svar
prepazky a konektory nejsou poskozené a pokud je roztok ¢iry a bezbarvy a bez viditelnych ¢astic. Roztok

musi byt pouzit pouze po otevieni peelového svaru piepazky a smichani dvou roztokd. Dalsi instrukce Vviz
bod 6.6.

Pti pochybnostech musi rozhodnuti ohledné pouziti roztoku ucinit zodpovédny lékar.

Roztok pro hemofiltraci se ma ohtat pfiblizné na télesnou teplotu integrovanym ¢i externim ohfivacem.
Roztok nesmi byt za Zadnych okolnosti podan v infuzi, pokud ma nizsi nez pokojovou teplotu.

Béhem podavani tohoto 1é¢ivého piipravku byl ve vzacnych ptipadech pozorovan bily precipitat uhli¢itanu
vapenatého, zvlasté v blizkosti pumpy a ohfivaci jednotky. Proto ma byt roztok v hadickdch peclive
kontrolovan zrakem kazdych 30 minut béhem hemofiltrace, aby se zajistilo, Ze roztok v systému hadicek
bude Ciry a bez precipitatu. Precipitaity se mohou objevit také s podstatnym zpozdénim po zahajeni 1éCby.
Pokud se objevi, roztok a systém hadi¢ek musi byt ihned vyménény a pacient ma byt peclivé monitorovan.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce
Krevni koncentrace filtrovatelnych 1éCivych piipravkl, napt. 1écivych ptipravki s nizkou kapacitou pro
vazbu proteinti, mize byt béhem 1é¢by snizena, a pokud je to nezbytné, musi byt zahdjena odpovidajici

korekéni 1é¢ba.

Interakci s jinymi léCivymi pfipravky se lze vyhnout spravnym davkovanim roztoku pro hemofiltraci
a dtslednym monitorovanim klinickych chemickych parametrti a zakladnich zivotnich funkei.

Nicméng, nésledujici interakce jsou mozné:

° Substituce elektrolyty, parenteralni vyziva a dalsi infuze podavané obvykle v ramci intenzivni 1é¢by
reaguji se sloZzenim séra a stavem tekutin u pacienta. To je tfeba zvazit pii predepisovani hemofiltra¢ni
1écby.

° Toxické ucinky digitalisu mohou byt maskovany hyperkalemii, hypermagnesemii a hypokalcemii.

Uprava téchto elektrolytti hemofiltraci miize vyvolat znamky a ptiznaky toxicity vyvolané digitalisem,
napf. srde¢ni arytmii. Pokud jsou hladiny kalia nizké nebo hladiny kalcia vysoké, mize se pfi
suboptimalnich davkach digitalisové 1€¢by objevit digitalisova toxicita.

° Vitamin D a 1é¢ivé ptipravky obsahujici vapnik, napf. uhli¢itan vapenaty jako vaza¢ fosfatii, mohou
zvysit riziko hyperkalcemie.
° Dopliyjici substituce hydrogenuhli¢itanem sodnym muize zvysit riziko metabolické alkalozy.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani piipravku Duosol thotnym Zendm nebo ze studii na zvitatech nejsou k dispozici. Protoze
vsak vSechny slozky roztoku pro hemofiltraci jsou fyziologické latky, které slouzi k nahradé zakladnich
slozek plazmy odstranénych pti hemofiltraci, nejsou o¢ekavana zadna rizika pro nenarozené dité. Pouziti
pripravku Duosol mtize byt zvazeno béhem tehotenstvi, je-li potfeba.

Kojeni

Protoze vSechny slozky roztoku pro hemofiltraci jsou fyziologické latky, které slouzi k ndhrad¢ zakladnich
slozek plazmy odstranénych pifi hemofiltraci, nejsou ofekdvana zadna rizika pro dité. Pouziti pfipravku
Duosol miize byt zvazeno béhem kojeni, je-li potieba.

Fertilita

Protoze vSechny slozky roztoku pro hemofiltraci jsou fyziologické latky, které slouzi k nahradé zakladnich
slozek plazmy odstranénych pii hemofiltraci, nejsou o¢ekavany zadné uéinky na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejsou zadna hlaseni o nezadoucich ucincich, které by mohly byt spojeny s bikarbonatovymi roztoky pro
hemofiltraci. Nicméné¢, nasledujici nezddouci ucinky mohou byt diisledkem 1é¢by nebo pouzitého roztoku.
Frekvence téchto nezddoucich ucinkll neni zndma (z dostupnych udajii nelze urcit):

Poruchy metabolismu a vyzivy

Hyperhydratace nebo dehydratace, poruchy elektrolyti (napf. hyperkalemie), hypofosfatemie,
hyperglykemie, metabolicka alkaloza.

Cévni poruchy
Hypertenze, hypotenze

Gastrointestindlni poruchy
Nauzea, zvraceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Kiece svalu

HlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokrac¢ovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Pti dodrzeni doporuéenych davek nebyly zaznamenany zadné mimotfadné urgentni stavy, zejména proto, Ze
podavani roztoku muize byt kdykoli ukoneno. Pokud neni rovnovaha tekutin pfesné¢ vypoctena


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

a monitorovana, mize nastat hyperhydratace nebo dehydratace, které se projevuji zménami krevniho tlaku,
centralniho venozniho tlaku, srde¢ni frekvence a tlaku plicni artérie.

V ptipadech hyperhydratace ma byt zvysena ultrafiltrace a sniZzena rychlost i objem infundovaného roztoku
pro hemofiltraci.

V piipadech vazné dehydratace ma byt ultrafiltrace sniZena nebo ukoncena a objem infundovaného roztoku
pro hemofiltraci ma byt pfiméfené zvysen.

Predavkovani bikarbonatem se mize vyskytnout, pokud byl podan nepiiméiené velky objem roztoku pro
hemofiltraci a to mize vést k metabolické alkaldze, sniZeni ionizovaného kalcia nebo tetanii.

Nadmérna 1écba mize zpusobit kongestivni srde¢ni selhani a/nebo pulmonalni kongesci a mize mit za
nasledek poruchy koncentraci elektrolytt a acidobazické rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hemofiltra¢ni roztoky, ATC kéd: BO5SZB

Zakladni zadsady hemofiltrace

Voda a rozpusténé latky, jako jsou uremické toxiny, elektrolyty a bikarbonat, jsou z krve odstranény
ultrafiltraci v pribéhu kontinualni hemofiltrace. Ultrafiltrat je nahrazen roztokem pro hemofiltraci
s vyvazenou koncentraci elektrolytd a pufru.

Hotovy roztok k pouziti tvofeny roztokem bikarbonatu a roztokem elektrolytu, je smichany bikarbonatovy
roztok pro hemofiltraci pii 1é¢bé akutniho selhani ledvin prostfednictvim kontinualni hemofiltrace.

Elektrolyty Na*, K*, Mg?", Ca?*, Cl- a bikarbonat jsou nepostradatelné pro zachovéni a korekci homeostazy
tekutin a elektrolytli (krevni objem, osmoticka vyvazenost, acidobazicka rovnovaha).

Utinnost srovnatelnych roztokii, podavanych pro zachovéani acidobazické rovnovahy béhem hemofiltrace
intraven6zn€, byla jednoznac¢né prokazana pii vyzkumu a mnohaletém klinickém uzivani. Bylo potvrzeno, ze
jsou bezpecné a dobie snaSeny. Farmakologie intravendzné podavanych elektrolyti a bikarbonati je
dostatecn¢ znadma.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hotovy roztok k pouziti pro hemofiltraci je urCen k intraven6znimu podani. Distribuce elektrolyti a
bikarbonatu zavisi na pozadavcich, metabolickych podminkéch a rezidualni renalni funkeci.

S vyjimkou glukozy nejsou slozky roztoku pro hemofiltraci pfedmétem metabolismu. Exkrece vody a
elektrolytl zavisi na bunécnych nérocich, metabolickém stavu, rezidualni renalni funkci a ztratach tekutiny
napf. stfevy, plicemi a kizi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie nebyly provadény vzhledem k tomu, ze vSechny slozky roztoku pro hemofiltraci jsou
fyziologicke latky, které slouzi k nahrazeni podstatnych slozek plazmy odstranénych hemofiltraci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Roztok elektrolytt (mal4 komora)

Kyselina chlorovodikova 25 % (na upravu pH)
Voda na injekci

Roztok bikarbonatu (velka komora)
Oxid uhli¢ity (na tpravu pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi lé¢ivymi
ptipravky. Je-li nutné ptidat 1éCivy piipravek k roztoku pro hemofiltraci, ma to byt provedeno pouze po
uplném vyhodnoceni jeho kompatibility s roztokem pro hemofiltraci a pouze po dikladném smichani dvou
roztokti ve dvoukomorovém vaku.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti v neporuSeném obalu
2 roky

Doba pouzitelnosti po piiprave roztoku piipraveného K pfimému pouziti
Smichany ptipravek ma byt pouzit ihned. Fyzikalni a chemicka stabilita ptfipravku po smiseni byla prokazana
na dobu 24 hodin pfi 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pred chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenovy (PP) dvoukomorovy vak v PP vnéjsim obalu obsahujici 4 445 ml roztoku bikarbonatu
a 555 ml roztoku elektrolyta oddélené peelovym svarem piepazky se dvéma PP hadickami utésnénymi
polykarbonatovymi Luer-Lock konektory na velké komote. Hadicka na malé komote se pouziva pouze ve
vyrobé a neni urena pro pouZiti.

2 vaky s 5 000 ml (dvoukomorové vaky, 4 445 ml a 555 ml) v baleni

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Navod pro piipravu roztoku pfipraveného K pfimému pouziti pro hemofiltraci

Obal a roztok musi byt pfed pouzitim zkontrolovany zrakem. Roztok pro hemofiltraci se smi pouzit pouze,
pokud obal (vngjsi obal a dvoukomorovy vak), peelovy svar prepazky a konektory nejsou poSkozené a
porusené a pokud je roztok Ciry a bezbarvy a bez viditelnych castic.

Vngéjsi obal odstrante pouze tésné pred podanim.



1. Odstrante vnéjsi obal.

2. Rozlozte vak na plochou ¢istou podlozku.
3. Obéma rukama stisknéte menSi komoru
vaku, dokud se po své celé délce neotevie
peelovy svar ptepazky.
4. Zajistéte, aby byl obsah dikladné smichan 5x

otoCenim vaku 5krat tam a zpét.

Pouze pro jednorazové pouziti. VeSkery nepouzity roztok a poskozené obaly musi byt zlikvidovany.
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