Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

ACCUSOL 35 Potassium 4 mmol/l, roztwdr do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Accusol 35 Potassium 4 mmol/l i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Accusol 35 Potassium 4 mmol/Il
Jak stosowa¢ Accusol 35 Potassium 4 mmol/l

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Accusol 35 Potassium 4 mmol/I

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest Accusol 35 Potassium 4 mmol/l i w jakim celu si¢ go stosuje

Accusol 35 Potassium 4 mmol/I jest roztworem do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l jest przepisywany pacjentom z ostra badz przewlekta niewydolnoscia
nerek.

Oczyszcza krew pacjenta ze zbednych produktow przemiany materii; koryguje kwasowos¢ lub
zasadowos¢ oraz stezenie soli we krwi pacjenta. Jako ptyn zastepczy w hemodiafiltracji i
hemofiltracji, moze by¢ rowniez stosowany jako zrodto soli oraz wody do nawodnienia.

Roztwory Accusol 35 sg dostarczane w dwukomorowym worku (nie zawierajgcym PCW). Obydwie
komory oddzielone sg dtugim spawem (spaw miedzy komorami). Przed zastosowaniem, obie komory
roztworu Accusol 35 musza by¢ zmieszane poprzez otwarcie dtugiego spawu (spaw migdzy
komorami), a nastgpnie krotkiego spawu ‘SafetyMoon’ w poblizu portu dostepu.

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l moze by¢ zastosowany szczegdlnie w przypadku zmniejszonego lub
prawidtowego stezenia potasu.

Roztwory Accusol 35 mogg by¢ stosowane wytacznie przez lekarza lub pod jego nadzorem.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Accusol 35 Potassium 4 mmol/I

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz upewni sig, ze dostep do zyly i tetnicy pacjenta jest prawidtowy.
Upewni si¢ rowniez, ze pacjent nie wykazuje duzego ryzyka krwawienia.

Dostepne sa roztwory Accusol 35 z réznymi stgzeniami potasu i glukozy. Stgzenie potasu i glukozy
we krwi pacjenta bedzie $cisle monitorowane w celu upewnienia si¢, ze stosowany jest najbardziej
odpowiedni sktad leku Accusol 35.

Lekarz nie poda leku Accusol 35 Potassium 4 mmol/l pacjentowi:

jezeli dostep do zyt i (lub) tetnic jest nieprawidtowy.
jezeli istnieje zwiekszone ryzyko krwawienia.

jezeli jest duze stezenie wodoroweglanow we Krwi.
jezeli stezenie potasu we krwi jest za duze.



e w stanie klinicznym, w ktérym obecna kwasowos¢ lub zasadowo$¢ krwi moze ulec
pogorszeniu.

e jezeli z powodu niewydolnosci nerek produkty przemiany materii nie moga by¢ usunigte z
krwi droga hemofiltracji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l moze by¢ stosowany wylacznie przez lekarza lub pod kierunkiem
lekarza majacego doswiadczenie w technikach hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji.

Lekarz prowadzacy:

[ ]

e bedzie kontrolowal kwasowos¢, stgzenie soli oraz stezenie zbednych produktow przemiany
materii we krwi;
zapewni, ze wartosci te sa prawidtowe i $cisle monitorowane w trakcie leczenia,
zapewni utrzymanie prawidlowej rownowagi ptynowej organizmu;
bedzie doktadnie sprawdzat stezenie glukozy we krwi szczegélnie, jesli pacjent ma cukrzyce.
zapewni regularng kontrole stezenia potasu we krwi;
zapewni, ze bezpo$rednio przed zastosowaniem zostata zmieszana zawarto$¢ obu komor
poprzez otwarcie dtugiego spawu (spaw miedzy komorami), a nastepnie krotkiego spawu
‘SafetyMoon’ w poblizu portu dostepu. W przypadku podania niezmieszanych roztworow,
stezenie wodoroweglanow we Krwi moze si¢ zwigkszy¢. Moze to wywota¢ takie dziatania
niepozadane jak nudnosci, sennos¢, bol glowy, nieprawidlowe bicie serca i trudnosci w

oddychaniu.

Lek Accusol 35 Potassium 4 mmol/l a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Przyjmowanie leku Accusol 35 Potassium 4 mmol/l moze wplywac na inne leki oraz wzajemnie z
nimi oddziatywac.
e Jezeli pacjent ma cukrzycg, Stezenie glukozy bedzie $cisle kontrolowane. Dawka insuliny
bedzie odpowiednio dostosowana ze wzgledu na zawarto$¢ glukozy w roztworze.
e Jezeli pacjent przyjmuje witaming D lub leki zawierajace wapn, moze zmienic si¢ st¢zenie
wapnia we Krwi.
o Jezeli pacjent przyjmuje dodatkowo wodoroweglan sodu, istnieje zwiekszone ryzyko
nieprawidlowych stezen soli i zasad (zasadowica) we Krwi.
o Jezeli pacjent przyjmuje leki nasercowe, znane jako glikozydy nasercowe, moze by¢
konieczne dodatkowe podawanie potasu. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowat doktadnie
pacjenta w trakcie leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentka powinna powiadomic lekarza prowadzacego, jezeli jest w cigzy lub karmi piersia.
Lekarz oceni bilans korzysci do ryzyka odnosnie zastosowania leku Accusol 35 Potassium 4 mmol/I.

3. Jak stosowaé Accusol 35 Potassium 4 mmol/l

W zalezno$ci od sposobu leczenia, lekarz poda Accusol 35 Potassium 4 mmol/l za pomoca rurek
urzadzenia do dializy.

Leczenie hemofiltracjg, hemodializg lub hemodiafiltracjg zastosowane u pacjenta bedzie zalezato od
diagnozy klinicznej, badania lekarskiego, wynikdw badan laboratoryjnych i odpowiedzi na leczenie.

Lekarz ustali wtasciwy sktad i ilo$¢ roztworow Accusol 35 odpowiednio do stanu klinicznego
pacjenta.



W jakich dawkach i jak czesto stosowac?
Lekarz prowadzacy ustali oraz dostosuje szybko$¢ przeptywu i objetos¢ roztworu, ktora nalezy
zastosowac.

Wymagana ilo$¢ ptynu zalezy od sposobu zastosowania leku Accusol 35 Potassium 4 mmol/I.

Jezeli pacjent jest dorosty lub w podeszlym wieku oraz

e jest leczony z powodu przewlektej niewydolnosci nerek lekiem Accusol 35 Potassium 4
mmol/l jako ptynem zastepczym, to powinien otrzymac od 7 do 35 ml/kg mc./godz. lub
wiecej;

e jest leczony z powodu ostrej niewydolnosci nerek lekiem Accusol 35 Potassium 4 mmol/l jako
ptynem zastepczym, to powinien otrzymac od 20 do 35 ml/kg mc./godz. lub wigcej;

e jest leczony z powodu przewlektej lub ostrej niewydolno$ci nerek lekiem Accusol 35
Potassium 4 mmol/l jako roztworem do dializy, to ilo$¢ roztworu bedzie wynikata z czestosci i
czasu leczenia.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Mozliwe rzadko wystepujace (wystepujgce u mniej niz jednego na 1000 pacjentéw) dziatania
niepozadane leku Accusol 35 Potassium 4 mmol/l mogg obejmowac:
e male stezenie glukozy (hipoglikemia).

Mozliwe jest wystapienie innych dzialan niepozadanych. Nie wszystkie musza by¢ wynikiem
zastosowania roztwordéw lub leczenia. Potencjalne dzialania niepozadane, ktére moga wystapic, to:

e zmniejszenie (hipowolemia) lub zwigkszenie (hiperwolemia) objetosci plyndéw ustrojowych;

e zZmniejszenie (niedocisnienie) lub zwigkszenie (nadci$nienie) ciSnienia krwi;

e Dbardzo male st¢zenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia);

e zaburzenia stezenia zasad we krwi (zasadowica);

e uczucie nudnosci;

e wymioty;

e Kkurcze mie$ni;

e krwawienia;

e zakazenie;

e zadyszka, nieregularny oddech (spowodowany dostajacymi si¢ do krwi pecherzykami
powietrza);

o zaburzenia stezen roznych soli we krwi (np. zaburzenia dotyczace sodu, potasu, wapnia we
krwi);

e zwigkszona sktonnos¢ do tworzenia si¢ skrzepow krwi.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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



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

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Accusol 35 Potassium 4 mmol/l

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodowce lub nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
napisie Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekarz nie zastosuje leku Accusol 35 jesli roztwor nie jest przezroczysty lub pojemnik jest
uszkodzony.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Nazwa produktu leczniczego
Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, roztwor do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji

Sklad roztworu Accusol 35 Potassium 4 mmol/l:

Skladniki Na 1000 ml leku Accusol 35
Potassium 4 mmol/I

Komora duza ,,A”’

Wapnia chlorek dwuwodny 0,343 g

Magnezu chlorek szesciowodny 0,136 g

Sodu chlorek 7,529

Potasu chlorek 0,398 g

Glukoza jednowodna 1,47 ¢

Komora mata ,,B”’

Sodu wodoroweglan 13449

5000 ml roztworu koncowego powstaje w wyniku zmieszania 3750 ml roztworu ,,A” z 1250 ml
roztworu ,,B”.

Sklad jonowy roztworu koncowego:

Na 1000 ml leku
Accusol 35
Wapn (Ca*™) 1,75 mmol
Magnez (Mg*) 0,5 mmol
Séd (Na¥) 140 mmol
Potas (K*) 4 mmol
Chlorki (CI) 113,3 mmol
Glukoza bezwodna 5,55 mmol
Wodoroweglany (HCO3) 35 mmol
Osmolarnos¢ teoretyczna 300 mOsm/I

Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, kwas solny, sodu wodorotlenek oraz disodu fosforan
dwuwodny.

Jak wyglada Accusol 35 Potassium 4 mmol/l i co zawiera opakowanie
Accusol 35 jest dostarczany w pudetku tekturowym zawierajacym dwa 5-litrowe dwukomorowe worki
nie zawierajagce PCW.



Kazdy worek jest opakowany w zewnetrzny worek ochronny.
Roztwor w worku jest przezroczysty i bezbarwny.

Podmiot odpowiedzialny:

Nikkiso Belgium

Industriepark 6

3300 Tienen

Belgia

Tel. (Belgia): +32 (0)16 781770
Tel. (Polska): + 48 (00)800 1211465

Wytworcy:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstrasse 105b
06406 Bernburg

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.09.2021

ACCUSOL jest znakiem towarowym Nikkiso Co., Ltd.
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Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia

ULOTKA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, roztwér do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, roztwor do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skiad Na 1000 ml leku
Accusol 35

Komora duza ,,A”

Wapnia chlorek dwuwodny 0,343 g

Magnezu chlorek szesciowodny 0,136 ¢

Sodu chlorek 7,529

Potasu chlorek 0,398 g

Glukoza jednowodna 1474

Komora mata ,,B”

Sodu wodoroweglan (13,4 g

Koncowy roztwor po zmieszaniu Na 1000 ml leku
Accusol 35

Wapnia chlorek dwuwodny 0,257¢




Magnezu chlorek szesciowodny 0,102 g
Sodu chlorek 6,12 ¢
Potasu chlorek 0,298 g
Glukoza bezwodna 10g
Sodu wodoroweglan 2,949

Co odpowiada nastepujacemu sktadowi jonowemu:

Sklad jonowy roztworu koncowego Na 1000 ml leku
Accusol 35

Wapn (Ca*™) 1,75 mmol

Magnez (Mg*) 0,5 mmol

Séd (Na*) 140 mmol

Potas (K") 4 mmol

Chlorki (CI") 113,3 mmol

Glukoza bezwodna 5,55 mmol

Wodoroweglany (HCO3) 35 mmol

Osmolarnos¢ teoretyczna 300 mOsm/I

5000 ml roztworu koncowego powstaje w wyniku zmieszania 3750 ml roztworu ,,A” z 1250 ml
roztworu ,,B”.

pH roztworu koncowego wynosi pomigdzy 7,0-7,5.

Liczba ,,35” w nazwie okresla stezenie buforu w roztworze (wodoroweglany = 35 mmol/l).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.
Accusol 35 jest roztworem jatowym, przezroczystym i bezbarwnym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Accusol 35 jest wskazany do leczenia ostrej i przewlektej niewydolno$ci nerek jako roztwor
substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwdr dializacyjny w hemodializie

i hemodiafiltracji.

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l jest przeznaczony do stosowania przede wszystkim u pacjentow z
hipokaliemig i normokaliemia.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.

Accusol 35 jako roztwor substytucyjny

Objetos¢ roztworu substytucyjnego podawanego pacjentom dorostym jest okreslona przez

wspolczynnik ultrafiltracji i jest ustalana indywidualnie celem zapewnienia odpowiedniego bilansu
plynéw i elektrolitow.

Dorosli:
o przewlekta niewydolno$¢ nerek: od 7 do 35 ml/kg mc./godz.,
o ostra niewydolno$¢ nerek: od 20 do 35 ml/kg mc./godz.,



Osoby w wieku podesztym: jak w przypadku osob dorostych.

Powyzsze zalecenia odno$nie objetosci moga by¢ dostosowywane przez lekarza prowadzacego
zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta.

Accusol 35 mozna podawac do krazenia pozaustrojowego w trybie przed i po rozcienczeniu ptynu,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Accusol 35 jako roztwdr dializacyjny
Rodzaj i objetosé¢ przepisanego roztworu dializacyjnego zalezg od sposobu terapii, jej czgstotliwosci
oraz czasu trwania; wyboru dokonuje lekarz zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta.

Podawanie:
Hemodializa: poprzez przedziat dializacyjny dializatora.
Hemofiltracja: poprzez lini¢ krwi tetnicza lub zylna.

Po usunigciu opakowania ochronnego, niezwtocznie otworzy¢ dhugi spaw (spaw migdzy komorami),
aby wymieszac oba roztwory, a nastgpnie otworzy¢ krotki spaw ‘SafetyMoon’ (spaw w poblizu portu
dostepu), aby umozliwi¢ podanie zmieszanego roztworu. Instrukcje dotyczace uzywania produktu i
obchodzenia si¢ z nim podano w punkcie 5.5.

4.3. Przeciwwskazania
Przeciwwskazania zalezne od roztworu:
o hiperkaliemia;

° zasadowica metaboliczna.

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji, zwigzane z sama
procedura techniczng:

. niewydolno$¢ nerek towarzyszaca nasilonemu katabolizmowi u pacjentéw z objawami
mocznicy, nieustg¢pujacymi po zastosowaniu hemofiltracji;
. niedostateczny przeptyw krwi w miejscu dostepu naczyniowego;

. jesli istnieje duze ryzyko krwotoku z powodu dziatania lekow przeciwzakrzepowych.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

. Accusol 35 moze by¢ stosowany wytacznie przez lub pod kierunkiem lekarza majacego
dos$wiadczenie w technikach hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji.

. Bardzo rzadko moze dojs$¢ do precypitacji, ktora pojawia si¢ zazwyczaj po upltywie kilku godzin
od rozpoczecia terapii. W takim przypadku nalezy bezwlocznie wymieni¢ zestaw linii oraz
worek z Accusolem i monitorowa¢ stan zdrowia pacjenta.

Nalezy starannie kontrolowac bilans ptynow.

. Nalezy starannie kontrolowaé parametry rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Podobnie, nalezy regularnie kontrolowa¢ parametry rownowagi elektrolitowej (chloremig,
fosfatemig, kalcemie, magnezemig¢ oraz natremi¢), w celu wykrycia wszelkich mozliwych
zaburzen.

. Przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowac stgzenie potasu we
krwi. W przypadku wystapienia hipokaliemii lub stopniowego zmniejszenia si¢ stezenia potasu
we Krwi, moze by¢ wskazane wdrozenie suplementacji potasu. W przypadku rozwoju
hiperkaliemii nalezy rozwazy¢ zwigkszenie wspotczynnika filtracji i (lub) zastosowanie
roztworu substytucyjnego z mniejszym stezeniem potasu, jak rowniez wdrozenie
odpowiedniego postepowania w warunkach oddziatu intensywnej opieki medycznej.



4.5.

Nalezy prowadzi¢ $cisla kontrolg stezenia glukozy we krwi, szczegdlnie u pacjentow

Z cukrzyca.

W przypadku, gdy dtugi spaw (spaw migdzy komorami) nie zostanie otwarty (tj. tylko krotki
spaw ‘SafetyMoon’ w poblizu portu dostepu zostanie otwarty) i podany zostanie roztwor z
malej komory ,,.B”, moze wystapi¢ zasadowica. Do najczestszych podmiotowych

i przedmiotowych objawdw klinicznych zasadowicy nalezg: nudnosci, $pigczka, bol glowy,
zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ oddechowa.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przepisujac Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwe interakcje miedzy tym
leczeniem a réwnocze$nie stosowanym leczeniem zwigzanym z innymi, obecnymi wczesniej Stanami.

4.6.

Stezenie we krwi innych produktow leczniczych moze ulec zmianie podczas hemodializy,
hemofiltracji i hemodiafiltracji.

U pacjentow przyjmujacych glikozydy nasercowe nalezy $cisle kontrolowac osoczowe stezenie
potasu, w zwiazku ze zwigkszonym ryzykiem arytmii z powodu hipokaliemii.

Stosowanie witaminy D oraz lekow zawierajacych wapn moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
hiperkalcemii (np.: stosowanie weglanu wapnia jako substancji chelatujacej potas).

Dodatkowa substytucja wodoroweglanu sodu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zasadowicy
metabolicznej.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest danych klinicznych i przedklinicznych dotyczacych stosowania produktu Accusol 35
W czasie cigzy i laktacji. Accusol 35 mozna stosowaé u kobiet w cigzy i karmiacych piersia tylko w
razie wyraznej potrzeby.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8. Dzialania niepozadane

Przedstawione dziatania niepozadane pochodza ze zgloszen zdarzen niepozadanych, ktore wystapity w
czasie badan klinicznych (patrz punkt (1) ponizej) i zostaty uznane przez badacza za zwigzane z
lekiem Accusol, a takze z danych literaturowych (patrz punkt (2) ponizej).

Czestos¢ wystepowania okreslono z uzyciem nastgpujacych kryteridw: bardzo czesto (>1/10), czegsto
(> 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000) i bardzo
rzadko (<1/10 000).

1) Badania kliniczne

Klasyfikacja ukladow . S Czestos¢é Zwigzane | Zwigzane
. . Dzialanie niepozadane . z z
I narzadow wystepowania A
zabiegiem | roztworem
Zabur;emg mgtat?ollzmu I—_||pogI|k(_em|a Rzadko Tak Tak
1 odzywiania (niespecyficzna)

2) Dane literaturowe

Ponizej wymienione dzialania niepozadane odzwierciedlajg rodzaje dziatan niepozadanych, ktore
moga wystgpi¢ podczas stosowania roztworow do hemofiltracji i hemodializy.




. Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem mogg obejmowac¢ nudno$ci, wymioty,
kurcze mig$ni, niedoci$nienie, krwawienia, powstawanie skrzepdéw, zakazenie oraz zator
powietrzny.

. Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z produktem mogg obejmowac zasadowice
metaboliczna, zaburzenia elektrolitowe i (lub) zaburzenia gospodarki wodnej: hipofosfatemig,
hipoglikemig, hipo- i hiperwolemig, niedocisnienie lub nadci$nienie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

49. Przedawkowanie

Nie powinno dojs¢ do przedawkowania, o ile bilans ptyndéw i elektrolitow bedzie regularnie
kontrolowany, jak zalecono w punkcie 4.4. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwolemii

i zaburzen elektrolitowych. Objawy te mozna skorygowac poprzez dostosowanie wspdtczynnika
ultrafiltracji oraz objetosci podanego roztworu.

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej nalezy korygowac zgodnie z ich rodzajem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ niniejszego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w punkcie 5.5.

5.2.  OKres waznoSci

Okres waznosci
24 miesigcy W przypadku przechowywania produktu w zewnetrznym worku ochronnym.

Okres wazno$ci po zmieszaniu
Po wyjeciu z ochronnego worka zewnetrznego i zmieszaniu Accusol 35 nalezy zuzy¢ w ciagu
24 godzin.

5.3. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w lodowce lub nie zamrazac.

5.4. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Accusol 35 jest przechowywany w dwukomorowym worku nie zawierajacym PCW, wykonanym

z wielowarstwowej folii z polipropylenu, poliamidu oraz mieszanki polipropylenu, SEBS i polietylenu
(Clear-Flex). Dwie komory oddziela dtugi spaw (spaw mi¢dzy komorami).


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

Komora duza ,,A” jest zaopatrzona w port do dodawania lekow, za$ komora mata ,,B” — w port
dostepu, stuzacy do taczenia z odpowiednim zestawem do podawania roztworu.

Dwukomorowy worek jest dostarczany w ochronnym przezroczystym worku zewnetrznym
wykonanym z kopolimerow.

Objetos¢ pojemnika po zmieszaniu wynosi 5000 ml (3750 ml w komorze duzej i 1250 ml w komorze
matej).

Accusol 35 jest dostepny w pudetkach zawierajacych 2 opakowania po 5000 ml.

5.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

. Nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie jest uszkodzony. Nie uzywac, jesli jeden ze spawow worka
zostat przedwczesdnie otwarty. W razie stwierdzenia uszkodzenia pojemnik nalezy wyrzucic.

. Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty.
Podczas catej procedury nalezy zachowac zasady aseptyki.
o Rownoczesnie stosowane leki mozna doda¢ do roztworu przez port do dodawania lekdéw

w duzej komorze. Przed zmieszaniem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ roztworu z dodawanymi
lekami. Po dodaniu leku nalezy natychmiast otworzy¢ dtugi spaw (spaw mig¢dzy komorami
worka). Po dodaniu jakiegokolwiek leku produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

. Po usunigciu zewngtrznego worka ochronnego nalezy natychmiast rozerwac dtugi spaw (spaw
miedzy komorami) w celu zmieszania obu roztworéw. Nalezy upewni¢ si¢, ze dtugi spaw (spaw
miedzy komorami) zostal w petni otwarty i nastgpito catkowite wymieszanie obu roztworow.
Nastepnie otworzy¢ krotki spaw ‘SafetyMoon’ (spaw w poblizu portu dostepu) aby umozliwic¢
podanie zmieszanego roztworu. Worek nalezy podtaczy¢ do linii pacjenta i otworzy¢ port
dostepu. Roztwor nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin od zmieszania.

. Wszelkie niezuzyte pozostalosci roztworu nalezy wyrzucic.

. Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Accusol 35 nalezy stosowa¢ wylacznie z odpowiednim wyposazeniem, umozliwiajagcym kontrole

przebiegu leczenia.

6. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nikkiso Belgium

Industriepark 6

3300 Tienen

Belgia

Tel. (Belgia): +32 (0)16 781770
Tel. (Polska): + 48 (00)800 1211465
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