Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Duosol nie zawierajacy potasu, roztwor do hemofiltracji

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duosol nie zawierajacy potasu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duosol nie zawierajacego potasu
Jak stosowa¢ lek Duosol nie zawierajacy potasu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Duosol nie zawierajacy potasu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Duosol nie zawierajacy potasu i w jakim celu si¢ go stosuje

Duosol nie zawierajacy potasu to roztwér do hemofiltracji. Lek ten jest przeznaczony do stosowania u
pacjentow z ostra niewydolnos$cig nerek, u ktorych nerki nie sg w stanie usuwac z krwi produktéw przemiany
materii. Proces hemofiltracji ciagtej polega na usuwaniu z organizmu produktdéw przemiany materii, ktore w
normalnych warunkach sg wydalane przez nerki. Roztwor wyrownuje rownowage pltyndéw i zapewnia
uzupetnienie utraconych soli (elektrolitow).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duosol nie zawierajacego potasu

Leku Duosol nie zawierajacego potasu nie nalezy stosowaé, jezeli:
- u pacjenta wystepuje nieprawidtowo niskie st¢zenie potasu we krwi (hipokaliemia);
- u pacjenta wystepuje niskie stezenie kwasow we krwi (zasadowica metaboliczna).

Zabieg hemofiltracji nie powinien by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:

- niewydolno$¢ nerek w potaczeniu z bardzo intensywnymi procesami metabolicznymi
(hiperkatabolizm); w takim przypadku nagromadzonych produktow przemiany materii nie mozna
przez dtuzszy czas usuwaé poprzez hemofiltracje;

- niewystarczajacy przeptyw krwi z dostepu zylnego;

- wszelkie stany, w ktorych wystepuje podwyzszone ryzyko krwotoku, poniewaz pacjent otrzymuje leki
zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepoéw (antykoagulacja uktadowa).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Duosol nie zawierajacego potasu nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Przed i w trakcie hemofiltracji nalezy monitorowa¢ cisnienie krwi, rOwnowage ptynow, rownowage soli
(elektrolitdw), ro(wnowage kwasowo-zasadowa 0raz czynnos$¢ nerek. Nalezy regularnie sprawdzac stezenie
cukru oraz fosforandw we krwi.

Przed i w trakcie hemofiltracji nalezy poza tym monitorowaé stezenie potasu we krwi.

Lek Duosol nie zawierajacy potasu a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stezenie innych lekow we krwi moze ulec zmniejszeniu w trakcie hemofiltracji i lekarz wezmie to pod
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uwage.

Poprzez stosowanie odpowiednich dawek roztworu do hemofiltracji i doktadny monitoring mozna uniknaé
wystapienia interakcji z innymi lekami.

Uwzglednione begda nastepujace interakcje:

- Infuzje podawane w ramach intensywnej opieki medycznej moga zmieni¢ sktad krwi i stan ptynow
pacjenta.

- Toksyczne dziatania niektorych lekow stosowanych w leczeniu ostabienia serca (leki zawierajace
naparstnic¢) moga nie by¢ widoczne, gdy stgzenie potasu lub magnezu jest zbyt wysokie lub stezenie
wapnia jest zbyt niskie. Jesli stezenia te sg korygowane przez hemofiltracje, mogg wowczas wystgpic
dzialania toksyczne i spowodowac na przyklad zaburzenia rytmu serca. Jesli u pacjenta wystepuje
niskie st¢zenie potasu lub wysokie stezenie wapnia we krwi, wowczas naparstnica moze miec¢
dziatanie toksyczne w dawkach nizszych niz zwykle stosowane w leczeniu.

- Podawanie witaminy D i lekow zawierajacych wapn moze zwigkszy¢ ryzyko zbyt wysokiego stezenia
wapnia we krwi (hiperkalcemii).

- Dodatkowe stosowanie wodoroweglanu sodu moze zwigkszy¢ ryzyko nieprawidtowo niskiego
stezenia kwasdw we krwi (zasadowicy metabolicznej).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed otrzymaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych stosowania roztworow do hemofiltracji u kobiet w okresie cigzy. Poniewaz jednak
wszystkie sktadniki tego leku sa substancjami wystgpujacymi naturalnie, ktore tylko zastepuja te same
substancje utracone z organizmu podczas hemofiltracji, nie nalezy spodziewac si¢ zadnych zagrozen dla
dziecka w czasie cigzy i karmienia piersig i nie nalezy spodziewac si¢ zadnego wplywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek ten jest zwykle podawany pacjentom unieruchomionym w szpitalu/na oddziale dializy. Wyklucza to
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Duosol nie zawierajacy potasu

Lek ten bedzie podawany pacjentowi tylko pod nadzorem lekarza z do§wiadczeniem w technikach
hemofiltracji.

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce dla pacjenta, biorgc pod uwagg stan kliniczny, maseg ciata i
warunki metaboliczne. O ile nie zalecono inaczej, u pacjentéw wszystkich grup wiekowych zaleca sie
szybkos¢ filtracji 20-25 ml/kg masy ciata na godzing, aby zapewni¢ eliminacje tych substancji, ktore
normalnie sg wydalane z moczem.

Pacjentowi podawany jest gotowy do uzycia roztwor do hemofiltracji przez rurki aparatu do hemofiltracji
(tzw. obieg pozaustrojowy) za pomocg pompy infuzyjnej.

Leczenie ostrej niewydolnosci nerek prowadzone jest przez ograniczony oKres czasu i konczy si¢ w
momencie przywrocenia czynno$ci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Duosol nie zawierajacego potasu

Po podawaniu zalecanych dawek tego leku nie odnotowano przypadkéw zagrazajacych zyciu. W razie
potrzeby, podawanie mozna w kazdej chwili przerwac.

Niewlasciwe rdwnowazenie ilosci ptynéw moze prowadzi¢ do obecnosci zbyt duzej lub zbyt matej ilosci
wody w organizmie (przewodnienie lub odwodnienie). Stany te objawiajg sie¢ zmianami cisnienia krwi lub
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szybkosci tetna.

Do przedawkowania wodoroweglanu moze dojs¢, gdy podawana jest zbyt duza ilos¢ roztworu do
hemofiltracji. Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowo niskiego stezenia kwasow we krwi (zasadowicy
metabolicznej), mniejszej ilosci wapnia rozpuszczonego we krwi (zmniejszenia st¢zenia zjonizowanego
wapnia) albo skurczy migéni (tezyczki).

Przedawkowanie moze powodowac zastoinowa niewydolno$¢ serca i (lub) zastdj krwi w ptucach oraz moze
powodowac¢ zmiany rownowagi soli (elektrolitow) i rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Lekarz zdecyduje o odpowiednim leczeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nie odnotowano dotychczas zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tego leku, mozliwe
sa jednak nastgpujace dzialania niepozadane. Czesto$¢ wystepowania tych dzialan niepozadanych jest
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Nadmiar lub niedob6r wody w organizmie (przewodnienie lub odwodnienie), nieprawidlowe stezenie soli
(elektrolitow), niskie stezenie fosforanu we krwi (hipofosfatemia), wysokie stezenie cukru we krwi
(hiperglikemia), nieprawidtowo niskie st¢zenie kwasow we krwi (zasadowica metaboliczna), zbyt wysokie
lub niskie ci$nienie krwi (nadci$nienie, niedocisnienie), nudnosci, wymioty i skurcze migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywac lek Duosol nie zawierajacy potasu

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na worku i pudetku po:
,»lermin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Warunki przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ W lodowce ani nie zamrazac.

Warunki przechowywania po przygotowaniu roztworu gotowego do uzycia
Zmieszany produkt powinien by¢ wykorzystany natychmiast. Produkt po zmieszaniu zachowuje stabilno$¢
fizyczng i chemiczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duosol nie zawierajacy potasu

Mniejsza komora Wig¢ksza komora
Roztwor Roztwér wodoroweglanu
Substancje czynne: elektrolitow
555 ml na 4445 mi na
zawiera 1000 ml zawiera 1000 ml
sodu chlorek 2,34 ¢ 4,21 ¢ 27,479 6,18 g
wapnia chlorek dwuwodny 1,109 1,98¢g — —
magnezu chlorek sze§ciowodny 051g 091g — —
glukoza jednowodna 5499 9,90¢
co odpowiada glukozie bezwodnej 500 909 - -
sodu wodoroweglan — — 15,96 g 3594
Elektrolity: [mmol/ [mmol/l] [mmol/ [mmol/l]
komorg¢] komorg¢]
Na* 40,0 72 660 149
Ca** 7,5 13,5 — —
Mg? 2,5 4,5 — —
Cl 75,0 135 470 106
HCO:s — — 190 42.8
teoretyczna osmolarno$¢ [mOsm/1] 275 297

Sklad gotowego do uzycia roztworu do hemofiltracji po zmieszaniu:

1000 ml gotowego do uzycia roztworu do hemofiltracji zawiera [mmol/l]:

Na* 140

Ca™ 15

Mg** 0,5

CI 109

HCOs 35,0

glukoza bezwodna 5,6 (coodp. 1,09)
Teoretyczna osmolarnos¢ [mOsm/l] 292

pH 7,0-8,0

Pozostale skladniki to:

Roztwor elektrolitow (mniejsza komora)
kwas solny 25% (do ustalania pH), woda do wstrzykiwan

Roztwor wodoroweglanu (wigksza komora)
dwutlenek wegla (do ustalania pH), woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Duosol nie zawierajacy potasu i co zawiera opakowanie

Roztwor do hemofiltracji
Przezroczysty i bezbarwny roztwér, pozbawiony widocznych czastek

Lek ten jest dostarczany w worku dwukomorowym. Poprzez zmieszanie obu roztwordéw po otwarciu
przegrody pomigdzy komorami otrzymuje si¢ gotowy do uzycia roztwor do hemofiltracji.

2 worki po 5000 ml (worki dwukomorowe, 4445 ml i 555 ml) w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca



B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy: Duosol bez kalia

Estonia: Duosol ilma kaaliumita, hemofiltratsioonilahus
Finlandia: Duosol sine Kalium hemofiltraationeste

Wrtochy: Duosol senza potassio soluzione per emofiltrazione
Lotwa: Duosol bez kalija skidums hemofiltracijai

Litwa: Duosol K 0 hemofiltracijos tirpalas

Niemcy, Luksemburg: Duosol ohne Kalium Hamofiltrationsldsung

Polska: Duosol nie zawierajgcy potasu

Stowenia: Duosol brez kalija raztopina za hemofiltracijo
Hiszpania: Priosol sin Potasio solucién para hemofiltracion
Holandia: Duosol zonder Kalium, oplossing voor hemofiltratie
Wielka Brytania: Duosol without Potassium solution for haemofiltration

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.05.2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja przygotowania gotowego do uzycia roztworu do hemofiltracji

Przed uzyciem nalezy podda¢ pojemnik i roztwor kontroli wzrokowej. Roztwor do hemofiltracji wolno
stosowac¢ tylko wtedy, gdy pojemnik (zewnetrzne opakowanie ochronne oraz worek dwukomorowy),
przegroda pomig¢dzy komorami oraz ztacza sa nieuszkodzone i nienaruszone, a roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny oraz pozbawiony widocznych czastek.

Zewnetrzne opakowanie ochronne zdjgc¢ bezposrednio przed uzyciem.



1 Zdja¢ zewnetrzne opakowanie ochronne.
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2. Rozprostowaé worek i potozy¢ go na czystej,
ptaskiej powierzchni.

3. Nacisna¢ mniejszg komore worka obiema
dtonmi, w taki sposob, aby w pelni otworzyta
si¢ przegroda pomiedzy komorami na jej calej
dhugosci.

4, Zapewni¢ doktadne wymieszanie zawartosci,
obracajac worek pieciokrotnie w obie strony.

Podawanie gotowego do uzycia roztworu do hemofiltracji

Roztwor do hemofiltracji nalezy ogrzewaé w przyblizeniu do temperatury ciata przy pomocy

zintegrowanego lub zewnetrznego podgrzewacza. W zadnym wypadku nie wolno podawac roztworu, jesli
jest ponizej temperatury pokojowe;.

Podczas stosowania tego produktu leczniczego zaobserwowano w rzadkich przypadkach wytracanie biatego
osadu weglanu wapnia w przewodach, szczegdlnie w poblizu pompy i urzadzenia grzewczego. Dlatego
podczas hemofiltracji nalezy $cisle kontrolowa¢ wizualnie roztwor w przewodach infuzyjnych co 30 minut w
celu zapewnienia, ze roztwor znajdujacy si¢ w przewodach jest przezroczysty i wolny od wytracen.
Wytracenia moga wystgpi¢ rowniez ze znacznym opoznieniem po rozpoczeciu leczenia. Jesli zauwazy sie
wytracenia, nalezy natychmiast wymieni¢ roztwor i przewody infuzyjne oraz doktadnie monitorowac
pacjenta.

Do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ roztworu i wszelkie uszkodzone pojemniki nalezy
wyrzucic.



