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Substitucni roztok pro terapie kontinualni nahrady funkce ledvin (CRRT) -
Skolici pfiru¢ka




Navod k pouziti

Otevrete vnéjsi obal roztoku ACCUSOL 35 z kteréhokoliv rohu

— Zkontrolujte slozeni a datum expirace

— Vak pfipravku ACCUSOL 35 se mlze nasledkem procesu sterilizace jevit jako vihky

Zkontrolujte!

& ACCUsOL 35 je Ciry a neobsahuje necistoty
Vak neprosakuje ‘
& Kridélka konektoru vaku j jsou v oteviené pozici S

& Mezikomoroveé & Svy jsou neporusené (stlacte horni, potom spodni komoru) ).
Pokud byl Sev poruseny, pfipravek Accusol 35 nepouzivejte.

& v pribéhu celé procedury pouzivejte aseptické techniky

Pridejte predepsana aditiva
- Odstrante modry vytahovaci krouzek a vydezinfikujte medikaéni port

- Pridejte aditiva
- Aditiva je nutné pfidat pred uvolnénim dlouhého Svu




— Umistéte pfipravek ACCUSOL 35 tak, aby
konektor vaku pro pfipojeni sméroval od Vas

— Po stranach uchopte velkou komoru

- Stlacte strany dovnitf, sou¢asné ztocte zapésti
pod vak a dlouhy tésnici Sev mezi komorami
se uvolni

— Pro dokonceni protrzeni Svu a smiseni
roztoku, stla¢te horni a dolni komoru vaku

— Zkontrolujte, zda se dlouhy tésnici Sev protrhl

— Znovu zkotrolujte, zda vak neprosakuje a
neobsahuje ¢astice

Uvolnéte kratky tésnici Sev

- Uvolnéte kratky Sev tak, ze nadzvednete velkou komoru,
vak pevné uchopite obéma rukama a rolujete jej smérem
ke konektoru

— Zatlacte na vak tak, ze se nad néj
naklonite a stlacite roztok smérem ke
kratkému Svu, aby se Sev uvolnil

— Zkontrolujte, zda se kratky Sev protrhl

— Znovu zkontrolujte, zda vak
neprosakuje a neobsahuje ¢astice

Zavéste vak ACCUSOL 35

— Sejméte krytku konektoru vaku
- Pripojte linku pro podavani roztoku

— Drzte konektor vaku uprostied kridélek, jak ukazuje
ilustrace na nasleduijici strané

— Stlacte kridélka tak, aby se pevné pripla k hlavni ¢asti
konektoru

V souvislosti s pouzitim roztoku ACCUSOL 35 pti CRRT

byla v linkdch pozorovana tvorba bilé srazeniny uhli¢itanu
vapenatého. V pribéhu trvani lé¢by s pouzitim ACCUSOLU 35
se proto musi v prediluéni i postdilu¢ni lince kazdych 30 minut
dikladné kontrolovat, zda je roztok v linkach ¢iry. Pokud se
objevi srazenina, CRRT linky a roztok ACCUSOL 35 se musi
ihned vyménit a u pacienta se musi peclivé sledovat zmény
funkci respira¢niho a kardiovaskularniho systému.

DULEZITE

Medikacni port se musi vydezinfikovat pred pridanim aditiv
Aditiva je nutno pfidat pfed uvolnénim dlouhého Svu

Kratky i dlouhy Sev musi byt protrzeny pred pfipojenim linky roztoku
ACCUSOL 35 se musi pouzit do 24 hodin po smichani

Nenoste ACCUSOL 35 za prebal

Nezvedejte vak za konektor vaku




Barevné kédovany zpevnény zavésovaci
otvor oznacuje koncentraci drasliku:
RiZovd: 0drasliku

2 mmol/l drasliku
Modrd: 4 mmol/l drasliku

Medika¢ni port

Konektor vaku s kiidélky

Dlouhy Sev

Kratky $ev Krytka konektoru

Pfed stlacenim kridélek konektoru vaku sejméte krytku a pfipojte linku roztoku, potom aktivujte
konektor vaku stlacenim kridélek.

y Jednou rukou stlacte kridélka konektoru
vaku (uslysite nékolik cvaknuti)

8 Nedrzte konektor vaku v této poloze

ACCUSOL 35 se musi pouzit do 24 hodin po smichani




Potassium 2 mmol/I

SLOZENI (mmol/I)*

Velkd komora

Sodik 129 129 129
Draslik 0 2,67 5,33
Véapnik 2,33 2,33 2,33
Horcik 0,667 0,667 0,667
Chlorid 145,7 148,4 1511
Glukoza 0 7,4 7,4
Mald komora
Sodik 173 173 173
Bikarbonat 160 160 160
Vysledny roztok po smichdni
Sodik 140 140 140
Draslik 0 2 4
Véapnik 1,75 1,75 1,75
Horcik 0,5 0,5 0,5
Chlorid 109,3 11,3 113,3
Bikarbonat 35 35 35
Glukoéza 0 5,55 5,55
Osmolarita (mosm/I) 287 296 300
POPIS
Koéd vyrobku DNPE9009 DNPE9010 DNP9011
Objem 5000 ml 5000 ml 5000 ml
Jednotek v krabici 2 2 2

* Pfevedeno pomoci vzorce moly = hmotnost / relativni atomova hmotnost
Cisla jsou zaloZena na souhrnu tGdaji o pfipravku
Uvedené sloZzeni produktu je v EU schvaleno prostfednictvim procesu vzajemného uzndéni z prosince 2013 a narodni
implementace v Ceské republice byla schvalena v lednu 2014. Proto se mdze stat, Ze je$té neméte pfipravek s novym
znacenim. Vzdy prosim zkontrolujte Stitky a pfibalovou informaci, ktera je pfilozena k pfipravku.

ACCUSOL 35
Substitu¢ni roztok pro CRRT

m 100% bikarbonatovy pufr,
bez laktatu

m Siroké spektrum koncentraci
drasliku s barevnym kédovanim
pro snadnou identifikaci



VZzdy si prosim prostudujte kompletni souhrn udaji o pfipravku.

NAZEV PRIPRAVKU
Accusol 35; Accusol 35 Potassium 2 mmol/I; Accusol 35 Potassium 4 mmol /|
Roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni 1000 ml ACCUSOL 35 ACCUSOL 35 ACCUSOL 35
roztoku po promichani Potassium 2 mmol/I  Potassium 4 mmol/I
Calcii chloridum

dihydricum 0,257 g 0,257 g 0,257 g
Magnesii chloridum

hexahydricum 0,102g 0,102¢g 0,102g
Natrii chloridum 6,129 6,129 6,129
Natrii

hydrogenocarbonas ARG ARE 2949
Kalii chloridum - 0,149¢g 0,298¢g
Glucosum anhydricum - 109 1,09

Pomocné latky : voda na injekci, kyselina chlorovodikova 25% (k Gpravé pH),
hydroxid sodny (k ipravé pH).
Hodnota pH vysledného roztoku je 7,0-7,5.

TERAPEUTICKE INDIKACE

Accusol 35 je indikovén k [é¢bé akutniho a chronického selhéniledvin, jako
substitucni roztok pfi hemofiltraci a hemodiafiltraci a jako dialyza¢ni roztok pfi
hemodialyze a hemodiafiltraci.

Accusol 35 je pfedevsim urcen pro pacienty s hyperkalémii.

Accusol 35 Potassium 4 mmol /I je pfedevsim urcen pro pacienty s hypokalémii.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Accusol 35 jako substitucni roztok

Mnozstvi substitu¢niho roztoku, které ma byt podano dospélym, je urcovano
rychlosti ultrafiltrace a je nastaveno v kazdém individualnim pfipadé tak, aby byla
zajisténa odpovidajici rovnovéha elektrolytovych tekutin.

Dospéli: chronické selhani ledvin: 7 az 35 ml/kg/hod;

akutni selhani ledvin: 20 az 35 ml/kg/hod.

Seniofi: jako u dospélych.

Accusol 35 mlze byt podavan do mimotélniho krevniho obéhu v reZimu pre- anebo
postdiluce dle pokyni Iékare.

Accusol 35 jako dialyzaéni roztok

Predpis a mnozstvi dialyza¢niho roztoku zavisi na zptsobu Iécby, frekvenci a
trvani lé¢by a ma byt ur¢eno lékafem v zavislosti na klinickém stavu pacienta.
Poddvdni

Hemodialyza: dialyzacni ¢asti dialyzatoru.

Hemofiltrace: arterialni nebo venézni krevni linkou .

KONTRAINDIKACE

Accusol 35 a Accusol 35 Potassium 2mmol/I:

metabolickd alkaléza; hypokalémie v piipadé, Ze nedoslo k simultanni suplementaci
draslikem.

Accusol 35 Potassium 4mmol/I:

metabolickd alkaléza; hyperkalémie.

Kontraindikace v souvislosti s hemofiltraci/hemodialyzou/ hemodiafiltraci

v souvislosti se samotnym technickym postupem: selhani funkce ledvin se zvysenym
hyperkatabolismem v piipadech, kdy uremické pfiznaky jiz nelze potlacit hemofiltraci;

nedostatecny tok krve z cévniho pristupu; pfi vysokém riziku krvaceni nasledkem
systémové antikoagulace.

ZVLASTNI UPOZORNENI A ZVLASTNI OPATRENI PRO POUZITI

«Ve spojeni s pouzitim pfipravku Accusol 35 byla v CRRT pre- a post dilu¢nich
linkéch pozorovéna tvorba bilé srazeniny uhli¢itanu vapenatého. Proto by
mély byt béhem CRRT (kontinuélni rendlni substitu¢ni 1é¢ba) pre- a post dilu¢ni
linky kazdych 30 minut pozorné kontrolovany, zda je roztok Ciry a bez ¢astic.

V nékterych pfipadech se tvorba srazeniny muize objevit az po nékolika
hodinach od zacatku lécby.

Pokud zpozorujete tvorbu srazeniny, roztok Accusol 35 a CRRT linky musi byt
okamzité vyménény a pacient musi byt peclivé sledovan.

«Peclivé monitorujte rovnovéahu tekutin, acidobazickou rovnovahu a elektrolytova
rovnovéhu

«Accusol 35 neobsahuje draslik. Kalémii je nutno pred Ié¢bou a béhem ni
pravidelné monitorovat.

«Accusol 35 neobsahuje glukdzu. Hladinu glukézy v krvi je tfeba peclivé
monitorovat, a to zvlasté u diabetickych pacientu<.

«V pfipadé, ze se neoteviel dlouhy $ev mezi komorami (tzn., Ze je otevieny pouze
kratky Sev ,SafetyMoon” v blizkosti pfistupového portu) a je podévén roztok
zmalé komory ,B”, hrozi zvy3eni alkalézy. Mezi nejcastéjsi klinické priznaky/
symptomy alkalézy patfi nevolnost, letargie, bolesti hlavy, arytmie, Gtlum
respirace.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE

Pfi predepisovani roztoku Accusol 35 je nutno zvazit pripadné interakce mezi

touto lé¢bou a soucasnou lé¢bou jinych predchazejicich stava.

+Muze dojit ke zméné koncentrace jinych [é¢ivych pripravk( v krvi béhem
hemodialyzy, hemofiltrace a hemodiafiltrace.

«Vzhledem ke zvy3enému riziku arytmii na zakladé hypokalemie je nutno u
pacientd, ktefi uzivaji srde¢ni glykosidy, monitorovat hladinu drasliku v plazmé.

«Vitamin D a léc¢ivé pfipravky obsahujici vapnik mohou zvysovat riziko vzniku
hyperkalémie (napfiklad uhli¢itan vapenaty, ktery se chova jako chelator
drasliku). Dal3i substituce bikarbonatu sodného miize zvysit riziko vzniku
metabolické alkaldzy.

NEZADOUCI UCINKY

Cetnost nezadoucich G¢ink( byla posouzena dle nasledujicich kriterii:

velmi casté (> 1/10), Casté (< 1/100, 1/10), méné Casté (< 1/1 000, 1/100), vzécné
(<1/10000,1/1 000) a velmi vzacné (< 1/10 000).

KLINICKE STUDIE
Hypoglykémie NOS- vzacné

PREHLED LITERATURY

Mezi mozné nezédouci Ucinky spojené s |é¢bou patfi nevolnost, zvraceni, kiece
svalstva, hypotenze, krvaceni, tvorba srazenin, infekce a vzduchova embolie.
Mezi mozné nezédouci ucinky spojené s pfipravkem patii metabolicka alkaldza,
nerovnovaha elektrolytti anebo tekutin: hypofosfatémie, hypoglykémie, hypo- a
hypervolémie, hypo- a hypertenze.

DOBA POUZITELNOSTI

1 rok, pfi uchovéavani ve vnéjsim prebalu. Po vyjmuti z vnéjsiho prebalu a po
smichéani by mél byt Accusol 35 spotiebovan nejpozdéji do 24 hodin.
ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté 4° - 25°C.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englide 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

REGISTRACNI CISLA  87/025/06-C, 87/026/06-C, 87/027/06-C

DATUM REGISTRACE  22.02.2006
DATUMREVIZE TEXTU 16.12.2013

Vydej lécivého pripravku je vazén na Iékaisky predpis. Pripravek je hrazen
s prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi.
Uplny text SPC najdete na www.baxter-vpois.cz

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci tcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv.
Podrobnosti o hla$eni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilni je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

BAXTER a ACCUSOL 35 jsou ochranné zndmky spolecnosti Baxter International Inc.

*distribuuje NIKKISO AMERICA Inc. | 5910 Pacific Center Blvd., Suite 110 | San Diego, CA 92121 | USA
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