Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Hemosol B0 he modialyysi-/hemofiltraationeste
natriumkloridi/kals iumklorididihydraattimagnesiumkloridiheksahydraatti/

maitohappo/natriumvetykarbonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmi koskee myods sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hemosol BO on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Hemosol BO -valmistetta
Miten Hemosol BO -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hemosol B0 -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S el e

1. Mitia Hemosol B0 on ja mihin sité kiyte tiéin

Hemosol B0 -valmistetta kdytetddn sairaaloissa tehohoito-osastoilla korjaamaan munuaisten
vajaatoiminnasta johtuvaa veren kemiallista epédtasapainoa. Hoidon tarkoituksena on poistaa vereen
kertyneitd kuona-aineita, kun munuaiset eivét toimi.

Hemosol B0 -valmistetta kdytetddn seuraaviin hoitoihin aikuisilla ja kaikenikdisilld lapsilla:
* hemofiltraatio

* hemodiafiltraatio

* hemodialyysi.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Hemosol B0 -valmistetta

Ali kiyti Hemosol B0 -valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Hemosol BO
-valmistetta.

Hemosol B0 -valmistetta kidytetddn vain sairaaloissa, ja sitd antavat vain hoitoalan ammattilaiset. He
varmistavat, ettid valmisteen kiytto on turvallista.

Ennen hoitoa ja sen aikana tarkistetaan veriarvot, esimerkiksi happo-emistasapainoa ja veren
suolapitoisuuksia  (elektrolyytteji)  seurataan. Tdmd  koskee kaikkia saamiasi nesteitd
(laskimoinfuusiot) ja elimistdstdsi poistuvia nesteitd (virtsantuotanto), vaikka ne eivét suoranaisesti
liittyisi hoitoon.

Koska Hemosol B0 ei sisédlld kaliumia, veren kaliumpitoisuutta on seurattava. Jos veren kaliumarvo on
alhainen, kaliumlisd saattaa olla tarpeen.



Lapset
Tadmén valmisteen kayttoon lapsilla ei liity erityisid varoituksia tai varotoimia.

Muut lééike valmis teet ja He mosol BO
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole midrdnnyt.

Tami on tirkedd sen vuoksi, ettd tiettyjen lidkkeiden pitoisuudet veressé saattavat alentua Hemosol
BO -hoidon aikana. La#karisi paéttdad, onko kdytettyd ladkitystd syytd muuttaa.

Kerro ladkarillesi etenkin seuraavien ladkkeiden kaytosta:

* Digitalisladkitys (tiettyjen syddnsairauksien hoitoon); koska digitalis lisid epdsddnnollisen tai
nopeutuneen sykkeen (syddmen rytmihdirion) vaaraa veren alhaisen kaliumpitoisuuden
(hypokalemian) yhteydessa.

* D-vitamiini ja kalsiumia sisdltivit lddkevalmisteet, silli ne voivat lisdtd veren suuren
kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) riski.

Natriumbikarbonaattiliuvoksen (tai muun puskurilihteen) lisdys saattaa lisidtd veren lian suuren
bikarbonaattipitoisuuden (metabolisen alkaloosin) riskia.
Kun sitraattia kdytetddn antikoagulanttina, se voi pienentdd plasman kalsiumpitoisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timdn lddkkeen kayttod. Vaikutuksia hedelmaéllisyyteen,
raskauteen tai imetettdvain vastasyntyneeseen/lapseen ei ole odotettavissa. Jos olet raskaana tai imetét,
ladkari paittiad, saatko Hemosol BO -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Hemosol B0 ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kiyttaa koneita.

3.  Miten Hemosol B0 -valmis tetta kiytetiin

Hemosol BO on valmiste, jota kéytetidn sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen.

Hemosol B0 -valmisteen mdard ja kdytettdivd annos mdardytyy terveydentilasi mukaan. Hoidostasi
vastaava ladkari mdarda annostilavuuden.

Hemosol BO voidaan antaa suoraan verenkiertoon (laskimoon) tai hemodialyysissé, jossa liuos kulkee
dialyysikalvon toisella puolella ja veri toisella puolella.

Jos kiytit enemmiin Hemosol B0-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Hemosol BO on valmiste, jota kiytetddn sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Nestetasapainoa sekd elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa seurataan hoidon aikana
tarkasti.

Siksi ei ole todennikoisti, e tti kayttiisit enemmsin Hemosol B0 -valmistetta kuin pitiisi.

Jos yliannostus kuitenkin tapahtuu, lddkéarisi ryhtyy korjaaviin toimenpiteisiin ja muuttaa annosta.
Yliannostus voi aiheuttaa:

e veren nesteylikuormitusta

e veren bikarbonaattipitoisuuden nousua (metabolinen alkaloosi)

e ja/tai veren suolapitoisuuksien laskua (hypofosfatemia, hypokalemia).

Kaéyttdohjeet, ks. kohta ”Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.



Jos sinulla on kysymyksid tdmin lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin
= veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepdtasapaino, kuten hypofosfatemia, hypokalemia)
= plasman bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai plasman
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi)
= kehon epidnormaalin suuri tai pieni vesimédéré (hyper- tai hypovolemia)
= pahonvointi
= oksentelu
= lihaskrampit
= verenpaineen lasku (hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Témd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Hemosol B0 -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiytd titd Kikettd pussin takana ja pakkausmerkinndissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kadyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al siilyti alle 4 °C:n Eimpétilassa.

Kayttovalmiiksi sekoitetun liuoksen kemiallis-fysikaaliseksi kestoajaksi on osoitettu 24 tuntia 22 °C:n
lampétilassa. Mikrobiologisista syistd liwos on kiytettivd vilittomésti. Jos luosta ei kiytetd
valittomasti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdvdt olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.
Séilytysaika ei saisi ylittdad 24 tuntia, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemirin eikd hdvittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Hemosol B0 siséiltaa
Vaikuttavat aineet ennen sekoittamista ja sen jilkeen on mainittu alla.

Vaikuttavat aineet ennen sekoittamista:



1 000 ml liuosta pienessi kammiossa (A) sisaltda:

Kalsiumkloridi, 2H»O 5145 ¢
Magnesiumkloridi, 6H,O 2033 g
Maitohappo 54¢
1 000 ml liuosta isossa kammiossa (B) sisaltida:
Natriumvetykarbonaatti 3,09 g
Natriumkloridi 645 ¢

Vaikuttavat aineet sekoittamisen jilkeen:
Kammioissa A (250 ml) ja B (4 750 ml) olevat luokset sekoitetaan, jotta saadaan yksi kdyttovalmis
liuos (5 000 ml), jonka koostumus on:

mmol/l
Kalsium, Ca2* 1,75
Magnesium, Mg2+ 0,5
Natrium, Na™ 140
Kloridi, CI” 109,5
Laktaatti 3
Vetykarbonaatti, HCO3~ 32

Teoreettinen osmolariteetti: 287 mOsnv1
Muut aineet ovat: hiilidioksidi (E 290) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Hemosol B0 toimitetaan kaksikammioisessa pussissa. Pussin ympérilld on lapindkyvé pééillyskalvo.

Kayttovalmis liuos saadaan katkaisemalla murrettava tappi ja sekoittamalla liuokset keskenéén.
Kayttovalmis liuos on kirkas ja vériton. Pussi (A + B) sisdltdd 5 000 ml liuosta hemofiltraatiota,
hemodiafiltraatiota ja/tai hemodialyysid varten.

Laatikko siséltdd kaksi pussia ja yhden pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Paikallinen edus taja
Baxter Oy, Tammasaarenkatu 1, 00180 Helsinki.

Valmis taja

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94

23035 Sondalo (SO)
Italia

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road,
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irlanti



Tailla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jéis envaltioissa ja
Yhdis tyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti), Itdvalta,
Kreikka, Kroatia, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Portugali Puola, Slovakia,
Slovenia, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi, Tanska, Tshekki, Viro: Hemosol BO.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.3.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Hemosol B0 hemodialyysi-/hemofiltraationeste

Varotoimet
Hemosol B0 -valmisteen kéytto- ja kdsittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.

Kahden kammion luokset on sekoitettava keskendin ennen kiyttoa.
Kontaminoituneen nesteen kdyttd saattaa johtaa verenmyrkytykseen (sepsis), sokkin ja
hengenvaarallisiin tiloihin.

Hemosol BO voidaan limmittdd 37 °C:seen potilasmukavuuden lisdédmiseksi. Liuoksen IAmmittdminen
ennen kayttod on tehtdvd ennen kiyttokuntoon saattamista, ja silhen saa kdyttdd ainoastaan kuivaa
lmaa. Liuosta ei saa limmittdd vedessd tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa on tarkistettava
silmamadraisesti, ettei liuos sisalld hiukkasia ja ettei siind ole varjiymid, jos tarkistaminen on liuoksen
ja pakkauksen vuoksi mahdollista. Ai anna valmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai jos tiiviste ei ole
ehja.

Natriumbikarbonaattilisd saattaa lisdtd metabolisen alkaloosin riskii.

Ennen hoitoa ja hoidon aikana potilaan elektrolyytti- ja happo-emistasapainoa tulee seurata tarkoin.
Koska Hemosol BO ei sisdlli kaliumia, seerumin kaliumpitoisuutta on tarkkailtava ennen
hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja ndiden aikana. Lisdkalumin kdytto saattaa olla tarpeen.
Liuokseen voidaan lisdtd enintddn 1,2 mmol/l fosfaattia. Jos sithen lisdtddn kalumfosfaattia, kaliumin
kokonaispitoisuus ei saa olla yli 4 mEq/l (4 mmol/l).

Hemosol B0 -valmisteen annostilavuus ja antonopeus riippuvat veren elektrolyyttipitoisuudesta,
happo-emistasapainosta ja potilaan yleisestd klinisestd tilasta. Ladkari mairittdd Hemosol BO -
liuoksen annostuksen (annos, infuusionopeus ja kumulatiivinen méaréd). Jatkuva hemofiltraation kaytto
poistaa elimistostd yliméériistd nestettd ja elektrolyyttejd.

Jos potilaalla on nestetasapainon hdirioitd, hdnen Kklinistd tilaansa on seurattava huolellisesti ja
nestetasapaino on korjattava tarpeen mukaan.

Ylannostus johtaa munuaisten vajaatoimintapotilaalla nesteylikuormitukseen ja silli voi olla vakavia
seurauksia, kuten syddmen toimintahéirio, elektrolyytti- tai happo-eméstasapainon héiriot.

Koska liuos ei sisdlld glukoosia, sen anto saattaa johtaa hypoglykemiaan. Veren glukoositasoja on
tarkkailtava sdaannollisesti.

Hemosol B0 siséltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) ja laktaattia (vetykarbonaatin esiaste), jotka
voivat vaikuttaa potilaan happo-eméistasapainoon. Jos liuoksen kéayton aikana kehittyy metabolinen
alkaloosi, tai se pahenee, antonopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen anto lopetettava.

Annostus
Yleensd hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettdvin korvaavan nesteen virtausnopeudet ovat:
Aikuiset: 500-3 000 ml/tunti



Yleensé jatkuvassa hemodialyysihoidossa kiytetyn dialyysinesteen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:
Aikuiset: 500-2 500 mVtunti

Aikuisille yleisesti kdytetyt virtausnopeudet ovat noin 2 000—2 500 ml/tunti, mikd vastaa noin 48—
60 litran paivittdistd nestemaarai.

Pediatriset potilaat:

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettdvin korvausnesteen ja jatkuvassa
hemodialyysihoidossa kdytetyn dialyysinesteen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:

Lapset (vastasyntyneet ja alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret): 1 000—2 000 ml/tunti/1,73 m?.

Etenkin nuoremmille lapsille (< 10 kg) jopa 4 000 ml/tunti/1,73 m? virtausnopeus voi olla tarpeen.
Pediatrisilla potilailla kdytettdvan absoluuttisen virtausnopeuden (ml/tunti) ei yleensa tulisi olla
aikuisten suurinta sallittua virtausnopeutta suurempi.

Kiytto- ja kasittelyohjeet
Liuos saatetaan kdyttokuntoon lisidmalld elektrolyyttiliuos (pieni kammio A) puskuriliuokseen (iso
kammio B) tapin murtamisen jilkeen vélittoméasti ennen kayttod.

Kéytetddn ainoastaan munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen kéytettdvien soveltuvien laitteiden
kanssa.

Aseptista teknilkkaa on kdytettidvé koko ajan valmisteen késittelyn ja potilaalle annon aikana.

Kéyta liuos vain, jos pédllyskalvo on ehjd, kaikki sinetit ovat ehjid, murrettava tappi on ehjd ja luos on
kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, painamalla sitd napakasti Jos havaitaan vuotoja, liuos on
valittomasti havitettiva, koska steriiliyttd ei voida enéé taata.

Isommassa kammiossa B on injektioportti, josta mahdollnen Iddke voidaan lisdtd liuoksen
kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

Ladkdrin vastuulla on arvioida lisdttivan ladkkeen yhteensopivuus Hemosol B0 -valmisteen kanssa
tarkistamalla luos vérimuutosten ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai kiteiden
varalta.

Ennen ladkeaineen lisdystd on varmistettava, ettd se liukenee ja sdilyy stabiilina vedessd Hemosol BO
-liwoksen pH:ssa (kdyttdvalmiin liuoksen pH on 7,0-8,5). Lisdttidvit ladkkeet eivdt valttdmattd ole
yhteensopivia. Liséttidvien lddkkeiden kdyttdohjeisiin tulee tutustua.

Poista kaikki neste mjektioportista, pidd pussia ylosalaisin, lisdd Iddke injektioportin kautta ja sekoita
huolellisesti. Liuos on annettava vilittdméasti. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus on tehtivd aina ennen
liwospussin littdmistd kehonulkoiseen kiertoon.

I Poista pdéllyskalvo pussin ympdériltd juuri ennen kayttdd ja havitd muu pakkausmateriaali. Avaa
sinetti murtamalla pussin kammioiden vilissd oleva murrettava tappi. Tappi jad pussiin. (Katso
kuva I jaliempéna.)

I Varmista, ettd kaikki pienestd kammiosta A tuleva neste siirtyy isompaan kammioon B. (Katso
kuva II jaljempana.)

III'  Huuhdo pieni kammio A kahdesti painamalla sekoitettu liuos pieneen kammioon A ja takaisin
isompaan kammioon B. (Katso kuva III jaliempéana.)

IV Kun pieni kammio A on tyhjd, ravista isompaa kammiota B siten, ettd sisdltd sekoittuu tiysin.
Liuos on nyt kdyttovalmis ja pussivoidaan ripustaa telineeseen. (Katso kuva IV jillempéna.)

V  Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan liittdd kumpaan tahansa porttiin.



V.a Jos kiytetddn luer-hitintdd, poista korkki, litd dialyysi- tai korvausluosletkun urospuolinen
luer-liitin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen ja kiristdi. Sormia apuna kdyttden katkaise
virillinen murrettava tappi tyvesti ja likuta siti edestakaisin. Ald kdyti tydkalua. Varmista, etti
tappi on tdysin katkennut ja ettd neste virtaa vapaasti Tappi jad luer-porttin hoidon ajaksi.
(Katso kuva V.a jaliempéna.)

V.b Jos kdytetddn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdva portti. Vie
sitten pilkki kumiseptumin ldpi. Varmista, etti neste virtaa vapaasti (Katso kuva V.b
jaliempéna.)

Liuos on kdytettdva vilittomasti padllyskalvon poistamisen jilkeen. Jos kéyttdvalmista liuosta ei

kiaytetd vilittomasti, se on kiytettivdi 24 tunnin kuluessa elektrolyyttiluoksen lisddmisesta

puskuriliuokseen, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Kéyttovalmiiksi sekoitettu liuos on tarkoitettu vain yhtd kédyttokertaa varten. Havitd kdyttdméttd jadnyt
livos heti.

Kéyttdmaton ladkevalmiste taijite on hévitettivi paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Hemosol B0 -he modialyysi-’hemofiltraationeste
natriumkloridi’kals umklorididihydraatt/magnesiumkloridiheksahydraatti/

maitohappo/natriumvetykarbonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kéyttimisen, sillé se siséidltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan

puoleen. Témé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hemosol BO on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Hemosol BO -valmistetta
Miten Hemosol BO -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hemosol B0 -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Hemosol B0 on ja mihin siti kéyte tisin

Hemosol B0 -valmistetta kéiytetddn sairaaloissa tehohoito-osastoilla korjaamaan munuaisten
vajaatoiminnasta johtuvaa veren kemiallista epitasapainoa. Hoidon tarkoituksena on poistaa vereen
kertyneitd kuona-aineita, kun munuaiset eivét toimi.

Hemosol B0 -valmistetta kiytetddn seuraaviin hoitoihin aikuisilla ja kaikenikisilld lapsilla:
* hemofiltraatio

* hemodiafiltraatio

* hemodialyysi.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Hemosol B0 -valmistetta

Ali kiiyti Hemosol B0 -valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Hemosol B0
-valmistetta.

Hemosol B0 -valmistetta kidytetddn vain sairaaloissa, ja sitd antavat vain hoitoalan ammattilaiset. He
varmistavat, ettd valmisteen kaytto on turvallista.

Ennen hoitoa ja sen aikana tarkistetaan veriarvot, esimerkiksi happo-emdstasapainoa ja veren
suolapitoisuuksia  (elektrolyytteji)  seurataan. Tdmd  koskee kaikkia saamiasi nesteitd
(laskimoinfuusiot) ja elimistOstdsi poistuvia nesteitd (virtsantuotanto), vaikka ne eivdt suoranaisesti
liittyisi hoitoon.



Koska Hemosol BO ei sisélld kaliumia, veren kaliumpitoisuutta on seurattava. Jos veren kaliumarvo on
alhainen, kalumlisd saattaa olla tarpeen.

Lapset
Tédmén valmisteen kdyttdon lapsilla ei liity erityisid varoituksia tai varotoimia.

Muut lééike valmis teet ja He mosol BO
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd, myos lidkkeitd, joita lAdkari ei ole madrannyt.

Tami on tirkedd sen vuoksi, ettd tiettyjen lidkkeiden pitoisuudet veressé saattavat alentua Hemosol
BO -hoidon aikana. La#karisi paéttiad, onko kiytettyd ladkitystd syytd muuttaa.

Kerro lddkdrillesi etenkin seuraavien ladkkeiden kaytosté:

» Digitalisladkitys (tiettyjen sydédnsairauksien hoitoon); koska digitalis lisdd epdsddnnollisen tai
nopeutuneen sykkeen (sydimen rytmihdirion) vaaraa veren alhaisen kaliumpitoisuuden
(hypokalemian) yhteydessa.

*  D-vitamiini ja kalsiumia sisdltdvit lddkevalmisteet, silli ne voivat lisdtd veren suuren
kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) riski.

Natriumbikarbonaattiliuoksen (tai muun puskurilihteen) lisdys saattaa lisitd veren lian suuren
bikarbonaattipitoisuuden (metabolisen alkaloosin) riskia.
Kun sitraattia kdytetdén antikoagulanttina, se voi pienentdd plasman kalsiumpitoisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kdyttod. Vaikutuksia hedelmillisyyteen,
raskauteen tai imetettdvain vastasyntyneeseen/lapseen ei ole odotettavissa. Jos olet raskaana tai imetét,
ladkari paattad, saatko Hemosol B0 -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Hemosol B0 ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.

3.  Miten Hemosol B0 -valmis tetta kiytetiin

Hemosol BO on valmiste, jota kiytetidn sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen.

Hemosol B0 -valmisteen mdard ja kdytettdivd annos mddrdytyy terveydentilasi mukaan. Hoidostasi
vastaava ladkéiri mdarda annostilavuuden.

Hemosol BO voidaan antaa suoraan verenkiertoon (laskimoon) tai hemodialyysissé, jossa liuos kulkee
dialyysikalvon toisella puolella ja veri toisella puolella.

Jos kiytit enemmiin Hemosol B0-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Hemosol BO on valmiste, jota kiytetdéin sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Nestetasapainoa sekéd elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa seurataan hoidon aikana
tarkasti.

Siksi on epitodennikadisti, etti kiyttiisit enemméin He mosol B0 -valmis tetta kuin pitiisi.

Jos yliannostus kuitenkin tapahtuu, lddkarisi ryhtyy korjaaviin toimenpiteisiin ja muuttaa annosta.
Yliannostus voi aiheuttaa:
e veren nesteylikuormitusta



e veren bikarbonaattipitoisuuden nousua (metabolinen alkaloosi)
e ja/tai veren suolapitoisuuksien laskua (hypofosfatemia, hypokalemia).

Kaéyttdohjeet, ks. kohta ”Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointin
= veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepdtasapaino, kuten hypofosfatemia, hypokalemia)
= plasman bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai plasman
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi)
= kehon epdnormaalin suuri tai pieni vesimééré (hyper- tai hypovolemia)
= pahoinvointi
= oksentelu
= lihaskrampit
= verenpaineen lasku (hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tdmid koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hemosol B0 -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiytd titi Eikettd pussin takana ja pakkausmerkinndissd mainitun viimeisen kdyttopiaivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al siilyti alle 4 °C:n Eimpdtilassa.

Kéyttovalmiiksi sekoitetun liuoksen kemiallis-fysikaaliseksi kestoajaksi on osoitettu 24 tuntia 22 °Cn
lampdtilassa. Mikrobiologisista syistd liuos on kéytettdvd vilittomésti. Jos liuosta ei kdytetd
valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdviat olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla.
Séilytysaika ei saisi ylittdd 24 tuntia, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Hemosol B0 sisiltiai
Vaikuttavat aineet ennen sekoittamista ja sen jalkeen on mainittu alla.

Vaikuttavat aine et ennen sekoittamista:
1 000 ml luosta pienessi kammiossa (A) siséltda:

Kalsiumkloridi, 2H,O 5145 g
Magnesiumkloridi, 6H,O 2,033 g
Maitohappo 54¢g
1 000 ml liuosta isossa kammiossa (B) sisaltia:
Natriumvetykarbonaatti 309 g
Natriumkloridi 645 g

Vaikuttavat aineet sekoittamisen jilkeen:
Kammioissa A (250 ml) ja B (4 750 ml) olevat liuokset sekoitetaan, jotta saadaan yksi kdyttGvalmis
liwos (5 000 ml), jonka koostumus on:

mmol/l
Kalsium, CaZt 1,75
Magnesium, Mg2+ 0,5
Natrium, Na™ 140
Kloridi, CI- 109,5
Laktaatti 3
Vetykarbonaatti, HCO3~ 32

Teoreettinen osmolariteetti: 287 mOsmv/1
Muut aineet ovat: hiilidioksidi (E 290) ja injektionesteisiin kaytettidva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Hemosol B0 toimitetaan kaksikammioisessa pussissa. Pussin ympérilli on lipindkyvd paillyskalvo.

Kéyttovalmis liuos saadaan katkaisemalla murrettava tappi ja sekoittamalla luokset keskendén.
Kéyttovalmis luos on kirkas ja vériton. Pussi (A + B) sisdltdd 5 000 ml liuosta hemofiltraatiota,
hemodiafiltraatiota ja/tai hemodialyysid varten.

Laatikko siséltdé kaksi pussia ja yhden pakkausselosteen.

Mpyyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Paikallinen edus taja
Baxter Oy, Tammasaarenkatu 1, 00180 Helsinki.

Valmistaja
Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94



23035 Sondalo (SO)
Italia

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road,
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irlanti

Talli lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessé kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka,
Islanti, Irlanti, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Slovakia,
Slovenia, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Hemosol BO.

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.3.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Hemosol B0 he modialyysi-/hemofiltraationeste

Varotoimet
Hemosol B0 -valmisteen kaytto- ja késittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.

Kahden kammion luokset on sekoitettava keskendén ennen kiyttoa.
Kontaminoituneen nesteen kiyttd saattaa johtaa verenmyrkytykseen (sepsis), sokkin ja
hengenvaarallisiin tiloihin.

Hemosol BO voidaan limmittdd 37 °C:seen potilasmukavuuden lisddmiseksi. Liuoksen lammittiminen
ennen kdyttod on tehtdvd ennen kdyttokuntoon saattamista, ja silhen saa kdyttdd ainoastaan kuivaa
ilmaa. Liuosta ei saa lammittdd vedessd tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa on tarkistettava
silmamaidriisesti, ettei liuos sisdlld hiukkasia ja ettei siind ole vérjiymii, jos tarkistaminen on luoksen
ja pakkauksen vuoksi mahdollista. Ali anna valmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai jos tiiviste ei ole
ehji.

Natriumbikarbonaattilisd saattaa lisdtd metabolisen alkaloosin riskii.

Ennen hoitoa ja hoidon aikana potilaan elektrolyytti- ja happo-eméistasapainoa tulee seurata tarkoin.
Koska Hemosol B0 ei sisdlli kalumia, seerumin kalumpitoisuutta on tarkkailtava ennen
hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja ndiden aikana. Lisdkaliumin kdytto saattaa olla tarpeen.
Liuokseen voidaan lisdtd enintddn 1,2 mmol/l fosfaattia. Jos sithen lisdtddn kaliumfosfaattia, kaliumin
kokonaispitoisuus ei saa olla yli 4 mEq/l (4 mmol/l).

Hemosol B0 -valmisteen annostilavuus ja antonopeus riippuvat veren -elektrolyyttipitoisuudesta,
happo-emistasapainosta ja potilaan yleisestd klimisestd tilasta. Ladkdri méarittid Hemosol BO -
liuoksen annostuksen (annos, infuusionopeus ja kumulatiivinen méaérd). Jatkuva hemofiltraation kaytto
poistaa elimistostd yliméériistd nestettd ja elektrolyytteja.

Jos potilaalla on nestetasapainon hdiriditd, hdnen klinistd tilaansa on seurattava huolellisesti ja
nestetasapaino on korjattava tarpeen mukaan.

Ylannostus johtaa munuaisten vajaatoimintapotilaalla nesteylikuormitukseen ja silli voi olla vakavia



seurauksia, kuten syddmen toimintahdirio, elektrolyytti- tai happo-eméstasapainon hairiét.

Koska liuos ei sisélld glukoosia, sen anto saattaa johtaa hypoglykemiaan. Veren glukoositasoja on
tarkkailtava sdannollisesti.

Hemosol BO sisdltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) ja laktaattia (vetykarbonaatin esiaste), jotka
voivat vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos liuoksen kdyton aikana kehittyy metabolinen
alkaloosi, tai se pahenee, antonopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen anto lopetettava.

Annos tus
Yleensd hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kaytettdvin korvaavan nesteen virtausnopeudet ovat:
Aikuiset: 500-3 000 ml/tunti

Yleensé jatkuvassa hemodialyysihoidossa kiytetyn dialyysinesteen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:
Aikuiset: 500-2 500 mVtunti

Aikuisille yleisesti kdytetyt virtausnopeudet ovat noin 2 000-2 500 ml/tunti, mikd vastaa noin 48—
60 litran péivittdistd nestemaaraa.

Pediatriset potilaat:

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettédvén korvausnesteen ja jatkuvassa
hemodialyysihoidossa kdytetyn dialyysinesteen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:

Lapset (vastasyntyneet ja alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret): 1 000-2 000 ml/tunti/1,73 m?.

Etenkin nuoremmille lapsille (< 10kg) jopa 4 000 mltunti/1,73 m? virtausnopeus voi olla tarpeen.
Pediatrisilla potilailla kdytettivin absoluuttisen virtausnopeuden (ml/tunti) ei yleensd tulisi olla
aikuisten suurinta sallittua virtausnopeutta suurempi.

Kiytto- ja kisittelyohjeet
Liuos saatetaan kéyttokuntoon lisddmalld elektrolyyttilivos (pieni kammio A) puskuriliuokseen (iso
kammio B) tapin murtamisen jilkeen valittomasti ennen kayttoa.

Kéytetddn ainoastaan munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen kiytettdvien soveltuvien laitteiden
kanssa.

Aseptista teknilkkaa on kéytettdvé koko ajan valmisteen késittelyn ja potilaalle annon aikana.

Kéyté luos vain, jos pééllyskalvo on ehjd, kaikki sinetit ovat ehjid, murrettava tappi on ehjd ja liuos on
kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, painamalla sitd napakasti Jos havaitaan vuotoja, liuos on
valittomasti havitettidva, koska steriiliyttd ei voida enéé taata.

Isommassa kammiossa B on injektioportti, josta mahdollnen Iddke voidaan lisdtd liuoksen
kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Ladkdrin vastuulla on arvioida lLiséttdvin lddkkeen yhteensopivuus Hemosol BO -valmisteen kanssa
tarkistamalla liuos vérimuutosten ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai kiteiden
varalta.

Ennen lddkeaineen lisdystd on varmistettava, ettd se liukenee ja siilyy stabiilina vedessd Hemosol B0
-liuoksen pH:ssa (kdyttovalmiin liuvoksen pH on 7,0-8,5). Lisdttiavat ladkkeet eivdt valttimattd ole
yhteensopivia. Lisdttdvien lddkkeiden kdyttoohjeisiin tulee tutustua.

Poista kaikki neste injektioportista, pidi pussia ylosalaisin, lisid Ilddke injektioportin kautta ja sekoita
huolellisesti. Liuos on annettava vilittomésti. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus on tehtdvd aina ennen
liwospussin littdmistd kehonulkoiseen kiertoon.
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Poista pééllyskalvo pussin ympériltd juuri ennen kayttod ja hivitdi muu pakkausmateriaali. Avaa
sinetti murtamalla pussin kammioiden vilissd oleva murrettava tappi. Tappi jdd pussiin. (Katso
kuva I jallempina.)

Varmista, ettd kaikki pienestd kammiosta A tuleva neste siirtyy isompaan kammioon B. (Katso
kuva II jaljempéna.)

Huuhdo pieni kammio A kahdesti painamalla sekoitettu liuos pieneen kammioon A ja takaisin
isompaan kammioon B. (Katso kuva III jaliempéna.)

Kun pieni kammio A on tyhjd, ravista isompaa kammiota B siten, ettd sisdltd sekoittuu tdysin.
Liuos on nyt kdyttévalmis ja pussi voidaan ripustaa telineeseen. (Katso kuva IV jialiempéni.)

Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan liittdd kumpaan tahansa porttiin

Jos kdytetddn luer-liitintdd, poista korkki kiertimalld ja vetimalld ja Litd dialyysi- tai
korvausliuosletkun urospuolinen luer-liitin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen painamalla ja
kiertdmalld. Varmista, ettd Litos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa
vapaasti. (Katso kuva V.a jiljempéana.)

Kun dialyysi- tai korvausnesteletku irrotetaan luer-littimesté, litin sulkeutuu ja nesteen virtaus
lakkaa. Luer-portti on neulaton, pyyhittdvé portti.

Jos kdytetddn injektioporttia, poista ensin repédisykorkki. Injektioportti on pyyhittdva portti. Vie
sitten pilkki kumiseptumin IApi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti (Katso kuva V.b
jaliempénai.)

Liuos on kdytettivd vélittomésti pdéllyskalvon poistamisen jilkeen. Jos kdyttovalmista luosta ei
kiytetd valittomasti, se on kdytettdvd 24 tunnin kuluessa elektrolyyttiliuoksen lisidmisestd
puskuriliuokseen, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Kéyttovalmiiksi sekoitettu liuos on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten. Havitd kdyttiméttd jaanyt
liuos heti.

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Hemosol B0 he modialyysi-’hemofiltraationeste
natriumkloridi’kals umklorididihydraatt/magnesiumkloridiheksahydraatti/

maitohappo/natriumvetykarbonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kéyttimisen, sillé se siséidltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hemosol BO on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Hemosol BO -valmistetta
Miten Hemosol BO -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hemosol B0 -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Hemosol B0 on ja mihin siti kéyte tisin

Hemosol B0 -valmistetta kéaytetddn sairaaloissa tehohoito-osastoilla korjaamaan munuaisten
vajaatoiminnasta johtuvaa veren kemiallista epétasapainoa. Hoidon tarkoituksena on poistaa vereen
kertyneitd kuona-aineita, kun munuaiset eivét toimi.

Hemosol B0 -valmistetta kiytetddn seuraaviin hoitoihin aikuisilla ja kaikenikdisilld lapsilla:
* hemofiltraatio

* hemodiafiltraatio

* hemodialyysi.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Hemosol B0 -valmistetta

Ali kiiyti Hemosol B0 -valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai tdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Hemosol B0
-valmistetta.

Hemosol B0 -valmistetta kdytetddn vain sairaaloissa, ja sitd antavat vain hoitoalan ammattilaiset. He
varmistavat, ettd valmisteen kaytto on turvallista.

Ennen hoitoa ja sen aikana tarkistetaan veriarvot, esimerkiksi happo-emdstasapainoa ja veren
suolapitoisuuksia  (elektrolyytteji)  seurataan. Tdmd  koskee kaikkia saamiasi nesteitd
(laskimoinfuusiot) ja elimistOstdsi poistuvia nesteitd (virtsantuotanto), vaikka ne eivdt suoranaisesti
liittyisi hoitoon.



Koska Hemosol BO ei sisélld kaliumia, veren kaliumpitoisuutta on seurattava. Jos veren kaliumarvo on
alhainen, kalumlisd saattaa olla tarpeen.

Lapset
Tédmén valmisteen kdyttdon lapsilla ei liity erityisid varoituksia tai varotoimia.

Muut lééike valmis teet ja He mosol BO
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd, myos lidkkeitd, joita lAdkari ei ole madrannyt.

Tami on tirkedd sen vuoksi, ettd tiettyjen lidkkeiden pitoisuudet veressé saattavat alentua Hemosol
BO -hoidon aikana. La#karisi paéttidd, onko kaytettyd ladkitystd syytd muuttaa.

Kerro lddkdrillesi etenkin seuraavien ladkkeiden kaytosté:

» Digitalisladkitys (tiettyjen sydédnsairauksien hoitoon); koska digitalis lisdd epdsddnnollisen tai
nopeutuneen sykkeen (sydimen rytmihdirion) vaaraa veren alhaisen kaliumpitoisuuden
(hypokalemian) yhteydessa.

*  D-vitamiini ja kalsiumia sisdltdvit lddkevalmisteet, silli ne voivat lisdtd veren suuren
kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) riski.

Natriumbikarbonaattiliuoksen (tai muun puskurilihteen) lisdys saattaa liséta veren lian suuren
bikarbonaattipitoisuuden (metabolisen alkaloosin) riskia.
Kun sitraattia kdytetdén antikoagulanttina, se voi pienentdd plasman kalsiumpitoisuutta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lddkkeen kdyttod. Vaikutuksia hedelméllisyyteen,
raskauteen tai imetettdvain vastasyntyneeseen/lapseen ei ole odotettavissa. Jos olet raskaana tai imetét,
ladkari paattad, saatko Hemosol B0 -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Hemosol B0 ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.

3.  Miten Hemosol B0 -valmis tetta kiytetiin

Hemosol BO on valmiste, jota kiytetidn sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen.

Hemosol B0 -valmisteen mdard ja kdytettdivd annos mddrdytyy terveydentilasi mukaan. Hoidostasi
vastaava ladkéiri mdarda annostilavuuden.

Hemosol BO voidaan antaa suoraan verenkiertoon (laskimoon) tai hemodialyysissé, jossa liuos kulkee
dialyysikalvon toisella puolella ja veri toisella puolella.

Jos kiytit enemmiin Hemosol B0-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Hemosol BO on valmiste, jota kiytetdéin sairaaloissa ja jonka antamisesta vastaa aina hoitoalan
ammattilainen. Nestetasapainoa sekéd elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa seurataan hoidon aikana
tarkasti.

Siksi on epitodennikadisti, etti kiyttiisit enemméin He mosol B0 -valmis tetta kuin pitiisi.

Jos yliannostus kuitenkin tapahtuu, lidkarisi ryhtyy korjaaviin toimenpiteisiin ja muuttaa annosta.
Yliannostus voi aiheuttaa:
e veren nesteylikuormitusta



e veren bikarbonaattipitoisuuden nousua (metabolinen alkaloosi)
e ja/tai veren suolapitoisuuksien laskua (hypofosfatemia, hypokalemia).

Kaéyttdohjeet, ks. kohta ”Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointin
= veren suolatasojen muutokset (elektrolyyttiepdtasapaino, kuten hypofosfatemia, hypokalemia)
= plasman bikarbonaattipitoisuuden suureneminen (metabolinen alkaloosi) tai plasman
bikarbonaattipitoisuuden pieneneminen (metabolinen asidoosi)
= kehon epdnormaalin suuri tai pieni vesimééré (hyper- tai hypovolemia)
= pahoinvointi
= oksentelu
= lihaskrampit
= verenpaineen lasku (hypotensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tdmid koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hemosol B0 -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiytd titi Eikettd pussin takana ja pakkausmerkinndissd mainitun viimeisen kdyttopiaivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al siilyti alle 4 °C:n Eimpdtilassa.

Kéyttovalmiiksi sekoitetun liuoksen kemiallis-fysikaaliseksi kestoajaksi on osoitettu 24 tuntia 22 °Cn
lampdtilassa. Mikrobiologisista syistd liuos on kéytettdva vilittomésti. Jos liuosta ei kidytetd
valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdviat olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla.
Séilytysaika ei saisi ylittdd 24 tuntia, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdérin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Hemosol B0 sisiltiai
Vaikuttavat aineet ennen sekoittamista ja sen jalkeen on mainittu alla.

Vaikuttavat aine et ennen sekoittamista:
1 000 ml luosta pienessi kammiossa (A) siséltda:

Kalsiumkloridi, 2H,O 5145 g
Magnesiumkloridi, 6H,O 2,033 g
Maitohappo 54¢g
1 000 ml liuosta isossa kammiossa (B) sisaltia:
Natriumvetykarbonaatti 309 g
Natriumkloridi 645 g

Vaikuttavat aineet sekoittamisen jilkeen:
Kammioissa A (250 ml) ja B (4 750 ml) olevat liuokset sekoitetaan, jotta saadaan yksi kdyttGvalmis
liwos (5 000 ml), jonka koostumus on:

mmol/l
Kalsium, CaZt 1,75
Magnesium, Mg2+ 0,5
Natrium, Na™ 140
Kloridi, CI- 109,5
Laktaatti 3
Vetykarbonaatti, HCO3~ 32

Teoreettinen osmolariteetti: 287 mOsnv/1
Muut aineet ovat: hiilidioksidi (E290) ja injektionesteisiin kdytettivé vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Hemosol B0 toimitetaan kaksikammioisessa pussissa. Pussin ympérilli on ldpindkyvd paillyskalvo.

Kéyttovalmis luos saadaan avaamalla repdisysinetti ja sekoittamalla liuokset keskenddn.
Kéyttovalmis luos on kirkas ja vériton. Pussi (A + B) sisdltdd 5 000 ml luosta hemofiltraatiota,
hemodiafiltraatiota ja/tai hemodialyysid varten.

Laatikko siséltdé kaksi pussia ja yhden pakkausselosteen.

Mpyyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Alankomaat

Paikallinen edus taja
Baxter Oy, Tammasaarenkatu 1, 00180 Helsinki.

Valmistaja
Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94



23035 Sondalo (SO)
Italia

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road,
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irlanti

Talli lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessé kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti), Itdvalta,
Kreikka, Kroatia, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola, Slovakia,
Slovenia, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi, Tanska, Tshekki, Viro: Hemosol BO.

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.3.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Hemosol B0 he modialyysi-/hemofiltraationeste

Varotoimet
Hemosol B0 -valmisteen kaytto- ja késittelyohjeita on noudatettava huolellisesti.

Kahden kammion luokset on sekoitettava keskendén ennen kiyttoa.
Kontaminoituneen nesteen kiyttd saattaa johtaa verenmyrkytykseen (sepsis), sokkin ja
hengenvaarallisiin tiloihin.

Hemosol BO voidaan limmittdd 37 °C:seen potilasmukavuuden lisddmiseksi. Liuoksen lammittiminen
ennen kdyttod on tehtdvd ennen kdyttokuntoon saattamista, ja silhen saa kdyttdd ainoastaan kuivaa
ilmaa. Liuosta ei saa lammittdd vedessd tai mikroaaltouunissa. Ennen antoa on tarkistettava
silmadmaidraisesti, ettei liuos sisdlld hiukkasia ja ettei siind ole vérjiymii, jos tarkistaminen on liuoksen
ja pakkauksen vuoksi mahdollista. Ali anna valmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai jos tiiviste ei ole
ehji.

Natriumbikarbonaattilisd saattaa lisdtd metabolisen alkaloosin riskii.

Ennen hoitoa ja hoidon aikana potilaan elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa tulee seurata tarkoin.
Koska Hemosol B0 ei sisdlli kalumia, seerumin kalumpitoisuutta on tarkkailtava ennen
hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja ndiden aikana. Lisdkaliumin kdytto saattaa olla tarpeen.
Liuokseen voidaan lisdtd enintddn 1,2 mmol/l fosfaattia. Jos sithen lisdtddn kaliumfosfaattia, kaliumin
kokonaispitoisuus ei saa olla yli 4 mEq/l (4 mmol/l).

Hemosol B0 -valmisteen annostilavuus ja antonopeus riippuvat veren -elektrolyyttipitoisuudesta,
happo-emistasapainosta ja potilaan yleisestd klimisestd tilasta. Ladkdri méarittid Hemosol BO -
liuoksen annostuksen (annos, infuusionopeus ja kumulatiivinen méaérd). Jatkuva hemofiltraation kaytto
poistaa elimistostd yliméériistd nestettd ja elektrolyytteja.

Jos potilaalla on nestetasapainon hdiriditd, hdnen klinistd tilaansa on seurattava huolellisesti ja
nestetasapaino on korjattava tarpeen mukaan.

Ylannostus johtaa munuaisten vajaatoimintapotilaalla nesteylikuormitukseen ja silli voi olla vakavia



seurauksia, kuten syddmen toimintahdirio, elektrolyytti- tai happo-eméstasapainon hairiét.

Koska liuos ei sisélld glukoosia, sen anto saattaa johtaa hypoglykemiaan. Veren glukoositasoja on
tarkkailtava sdannollisesti.

Hemosol BO sisdltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) ja laktaattia (vetykarbonaatin esiaste), jotka
voivat vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos liuoksen kdyton aikana kehittyy metabolinen
alkaloosi, tai se pahenee, antonopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen anto lopetettava.

Annos tus
Yleensd hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kaytettdvin korvaavan nesteen virtausnopeudet ovat:
Aikuiset: 500-3 000 ml/tunti

Yleensé jatkuvassa hemodialyysihoidossa kiytetyn dialyysinesteen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:
Aikuiset: 500-2 500 mVtunti

Aikuisille yleisesti kdytetyt virtausnopeudet ovat noin 2 000-2 500 ml/tunti, mikd vastaa noin 48—
60 litran péivittdistd nestemaaraa.

Pediatriset potilaat:

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kéytettédvén korvausnesteen ja jatkuvassa
hemodialyysihoidossa kdytetyn dialyysinesteen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:

Lapset (vastasyntyneet ja alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret): 1 000-2 000 ml/tunti/1,73 m?.

Etenkin nuoremmille lapsille (< 10 kg) jopa 4 000 ml/tunti/1,73 m? virtausnopeus voi olla tarpeen.
Pediatrisilla potilailla kdytettdvin absoluuttisen virtausnopeuden (ml/tunti) ei yleensé tulisi olla
aikuisten suurinta sallittua virtausnopeutta suurempi.

Kiytto- ja kisittelyohjeet
Liuos saatetaan kéyttokuntoon lisddmaélld elektrolyyttilivos (pieni kammio A) puskuriliuokseen (iso
kammio B) repdisysinetin avaamisen jilkeen vilittomasti ennen kayttoa.

Kéytetddn ainoastaan munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen kiytettdvien soveltuvien laitteiden
kanssa.

Aseptista teknilkkaa on kéytettivé koko ajan valmisteen késittelyn ja potilaalle annon aikana.

Kéytd liuos vain, jos pédllyskalvo on ehjd, kaikki sinetit ovat ehjid, repdisysinetti on ehjd ja liuos on
kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, painamalla sitd napakasti Jos havaitaan vuotoja, liuos on
valittomasti havitettidva, koska steriiliyttd ei voida enéé taata.

Isommassa kammiossa B on injektioportti, josta mahdollnen Iddke voidaan lisdtd liuoksen
kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Ladkdrin vastuulla on arvioida liséttivin ladkkeen yhteensopivuus Hemosol BO -valmisteen kanssa
tarkistamalla liuos vérimuutosten ja/tai saostumien, liukenemattomien kompleksien tai kiteiden
varalta.

Ennen lddkeaineen lisdystd on varmistettava, ettd se liukenee ja sdilyy stabiilina vedessd Hemosol B0
-liuoksen pH:ssa (kdyttovalmiin liuvoksen pH on 7,0-8,5). Lisdttiavat ladkkeet eivdt valttimattd ole
yhteensopivia. Lisdttdvien lddkkeiden kdyttoohjeisiin tulee tutustua.

Poista kaikki neste injektioportista, pidd pussia ylosalaisin, lisid lddke mnjektioportin kautta ja sekoita
huolellisesti. Liuos on annettava vilittomésti. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus on tehtdvd aina ennen
liwospussin littdmistd kehonulkoiseen kiertoon.



I Poista pdillyskalvo pussin ympériltd juuri ennen kéyttdd ja hévitd muu pakkausmateriaali. Avaa
sinetti pitelemdlld pientd kammiota molemmin késin ja puristamalla sitd, kunnes kammioiden
vilissd oleva repdisysinetti aukeaa. (Katso kuva I jiljempéna.)

II  Paina pussin suurempaa kammiota molemmin késin, kunnes kammioiden vélinen repéisysinetti
aukeaa tdysin. (Katso kuva II jiljempéana.)

III  Varmista liuoksen sekoittuminen ravistamalla pussia varovasti. Liuos on nyt kdyttovalmis ja
pussi voidaan ripustaa telineeseen. (Katso kuva III jaljempand.)

IV Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan liittdd kumpaan tahansa porttiin

IV.a Jos kiytetddn luer-litdntdd, poista korkki kiertdimalld ja vetdmalli ja liitd dialyysi- tai
korvausliuosletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen painamalla ja
kiertamadlld. Varmista, ettd litos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa
vapaasti. (Katso kuva I'V.a jiliempdna.)

Kun dialyysi- tai korvausnesteletku irrotetaan luer-littimests, litin sulkeutuu ja nesteen virtaus
lakkaa. Luer-portti on neulaton, pyyhittdva portti.

IV.b Jos kiytetddn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdvé portti. Vie
sitten piikkki kumiseptumin lipi. Varmista, etti neste virtaa vapaasti. (Katso kuva IV.b
jallempand).

Liuos on kéytettava vilittomésti pdéllyskalvon poistamisen jilkeen. Jos kdyttovalmista liuosta ei

kéaytetd valittomasti, se on kdytettdva 24 tunnin kuluessa elektrolyyttiliuoksen lisddmisesta

puskuriliuokseen, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.

Kayttovalmiiksi sekoitettu linos on tarkoitettu vain yhta kidyttokertaa varten. Havitd kayttdméttd jaanyt
liuos heti.

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Hemosol B0 hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska
Natriumk lorid/kalciumkloriddihydrat/magnesiumkloridhexahydrat/

mjolksyra/natriumvétekarbonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
innehaller information som ir viktig for dig.

* Spara denna mformation, du kan behdva lisa den igen.
* Om du har ytterligare fragor, vind dig till Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

* Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

. Vad Hemosol B0 4r och vad det anviands for

. Vad du behover veta nnan du anvinder Hemosol B0
. Hur du anvinder Hemosol B0

. Eventuella biverkningar

. Hur Hemosol BO ska forvaras

. Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Hemosol B0 ir och vad det anvands for

Hemosol BO anvinds pa sjukhus mom intensivvardsbehandling for att korrigera kemisk
obalans 1 blodet orsakad av njursvikt. Behandlingarna har till uppgift att avligsna
restprodukter fran blodet som ansamlats nér njurarna inte fungerar.

Hemosol B0 anvinds i foljande typer av behandling hos vuxna och barn i alla éldrar
* hemofiltration,

* hemodiafiltration och

* hemodialys.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Hemosol B0

Anvind inte Hemosol B0:
Om du ér allergisk mot en av de aktiva substanserna eller nigot annat mnehdllsimne (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Hemosol BO.

Hemosol BO ska anvandas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvdrdspersonal. De
ser till att likemedlet anvinds pa ett sakert sétt.

Fore och under behandling kommer ditt blodtillstind att kontrolleras och exempelvis syra/bas-
balansen och saltkoncentrationen i blodet (elektrolyter) att Overvakas, inklusive all vétska som
du ges (intravends infusion) och som du producerar (urinproduktion), dven den vitska som



mte &r direkt relaterad till behandlingen.

Eftersom Hemosol B0 &r kalumfritt kommer kalumhalten 1 ditt blod kontrolleras noggrant.
Om du har en lig kaliumhalt kan extra kalumtillskott komma att behdvas.

Barn
Det finns inga sérskilda varningar eller forsiktighet vid anvindning av likemedlet hos barn.

Andra likemedel och Hemosol B0
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana.

Anledningen dr att nivan (koncentrationen) i1 blodet av en del andra likemedel som tas kan
minska under behandling med Hemosol BO. Din likare beslutar om andra likemedel som tas
bor dndras.

Det ér speciellt viktigt att du berdttar for din likare om du anvinder nigot av foljande:

* Digitalislikemedel (for behandling av vissa hjdrtsjukdomar), eftersom risken for
oregelbunden eller snabb hjartrytm (hjartarytmi) orsakad av digitalis okar vid lag
kalumkoncentration i blodet (hypokalemi).

 Vitamin D och likemedel som mnehdller kalcium eftersom de kan oka risken for hog
kalciumkoncentration 1 blodet (hyperkalcemi).

Tillskott av vétekarbonat (eller annan buffertkdlla) kan oka risken for overskott av
vatekarbonat iblodet (metabolisk alkalos).
Nar citrat anvdnds som blodfortunnande likemedel kan det sdnka kalcumhalten i plasma.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal mnan du anvinder detta ldkemedel. Inga effekter
forvintas péd fertiliteten, graviditeten eller nyfddda/spidbarn som ammas. Om du &dr gravid
eller ammar bestimmer din Eikare om du ska f2 Hemosol BO.

Korformiga och anvindning av maskiner
Hemosol B0 kommer inte att paverka formigan att kora eller anvéinda maskiner.

3. Hur du anvinder Hemosol B0
Hemosol B0 ska anvindas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvéardspersonal.

Hemosol BO-volymen, och didrmed den dos som anvinds, kommer att bero pa ditt tillstind.
Dosvolymen kommer att avgoras av den likare som é&r ansvarig for din behandling.

Hemosol BO kan admnistreras direkt 1 blodomloppet (intravenost) eller via hemodialys dér
l16sningen flodar pd en sida av ett dialysmembran medan blodet flodar pd den andra sidan.

Om du anvint for stor miingd av Hemosol B0
Hemosol BO ska anvdndas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvardspersonal, och
din vétskebalans och elektrolyt- och syra/bas-balans kommer att kontrolleras noga.



Dirfor dr det inte sannolikt att du kommer att anvinda for stor méingd av Hemosol B0.

Om det osannolika skulle mtriffa och du far en Overdos kommer din likare att vidta
nodvindiga atgirder och anpassa din dos.

Overdos kan leda till:

* for mycket vétska i blodet,

« forhojd vitekarbonatniva iblodet (metabolisk alkalos),

* och/eller sénkta nivder av salter 1 blodet (hypofosfatemi, hypokalemi).

Anvéindaranvisningar finns 1 avsnittet “Foljande uppgifter &r endast avsedda for hdlso- och
sjukvéardspersonal”.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver
mte fd dem.
Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvidndare):
» FoOrdndringar av salthalter 1 blodet (rubbad elektrolytbalans som till exempel
hypofosfatemi, hypokalemi)
» Okning av vitekarbonatkoncentrationen i plasma (metabolisk alkalos) eller minskning
av vitekarbonatkoncentrationen i plasma (metabolisk acidos)
= Onormalt hog eller lag vitskenivd 1kroppen (hyper- eller hypovolemi)
= [llamdende
= Krékningar
= Muskelkramper
= Lagt blodtryck (hypotoni)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna nformation. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Hemosol B0 ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pasens baksida och pd forpackningens etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras ej under 4 °C.



For den firdigblandade losningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning visats
for 24 timmar vid 22 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska den firdigblandade 16sningen
anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvindarens ansvar och bor inte Overstiga 24 timmar,
inklusive tiden for behandling.

Likemedel ska mte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehill och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
De aktiva substanserna fore och efter blandning visas nedan.

Aktiva substanser fore blandning:
1 000 ml I6sning fran den lilla kammaren (A) innehéller:

Kalciumklorid, 2H,0 5,145 ¢
Magnesiumklorid, 6H,0 2,033 g
Mjo6kksyra S54¢g
1 000 ml I6sning frin den stora kammaren (B) innehaller:
Natriumvitekarbonat 3,09¢g
Natriumklorid 6,45 ¢

Aktiva substanser efter blandning:
Losningarna 1 kammare A (250 ml) och B (4 750 ml) &r blandade till en firdig 16sning (5 000
ml) med foljande sammanséttning:

mmol/l
Kalcium, Ca™’ 1,75
Magnesium, M g2+ 0,5
Natrium, Na* 140
Klorid, CI 109,5
Laktat 3
Vitekarbonat, HCO; 32

Teoretisk osmolaritet: 287 mOsnmv/1

Ovriga innehallsimnen ir: koldioxid (E 290) och vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hemosol B0 bestir av en pdse med tvd kammare. Pdsen dr Overdragen med en genomskinlig

film.

Den slutliga blandade I6sningen fis genom att det brytbara stifiet bryts och de bada
l6sningarna blandas.



Den blandade losningen dr klar och firglos. Varje péase (A+B) mnehdller 5000 ml
hemofiltrationsvétska, hemodiafiltrationsvdtska och eller hemodialysvétska.

Varje kartong innehdller tvd pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlinderna

Representat i Finland
Baxter Oy, Tammasaarenkatu 1, 00180 Helsingfors

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

Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irland

Detta likemedel édr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i
Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Denna bipacksedel dndrades senast20.03.2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:
Hemosol B0 hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska

Forsiktighetsatgirder
Anvisningarna for anvindning/hantering av Hemosol BO maste foljas noggrant.

Vitskorna ide tvd kamrarna méste blandas fore anvindning.
Anvindning av kontaminerad vitska kan orsaka blodforgiftning, chock och livshotande
tillstand.

Hemosol BO kan véirmas till 37 °C {or att 6ka patientens komfort. Uppvarmning av vétskan
fore anvindning ska utforas fore beredning endast med torr vdrme. Vétskor fir inte virmas i
vatten eller 1 en mikrovagsugn. Losningen ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och
missfirgningar fore administrering, om losningen och behillaren tillater det. Administrera
endast om vitskan &r klar och om forseglingen é&r intakt.

Ytterligare tillsats av natrumvétekarbonat kan oka risken for metabolisk alkalos.

Fore och under behandlingen ska elektrolyt- och syra/bas-balansen noga Overvakas. Eftersom
Hemosol BO é&r kalumfii méaste kalumkoncentrationen i serum Gvervakas fore och under
hemofiltration och/eller hemodialys. Kalumtillskott kan vara nddvéndigt.



Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsdttas till 16sningen. Om kalumfosfat tillsétts ska den totala
kalumkoncentrationen inte dverskrida 4 mEq/l (4 mmol/l).

Volymen och hastigheten med viken Hemosol B0 anvinds kommer att bero pé
koncentrationen av elektrolyter 1 blodet, syra/bas-balansen och patientens Gvergripande
klniska tillstind. Hemosol BO ska endast ordinerats (dos, infusionshastighet och ackumulerad
volym) av likare. Fortsatt anvindning av hemofiliration avligsnar Overskottsvitska och
elektrolyter.

I fall av vitskeobalans méaste den kliniska situationen Gvervakas noga och vitskebalansen
korrigeras vid behov.

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

Eftersom losningen inte innehdller glukos kan administrering leda till hypoglykemi
Blodglukosnivaer ska overvakas regelbundet.

Hemosol BO mnehaller vitekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vétekarbonat)
som kan péverka patientens syra/bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvirras
under behandling med Iosningen kan man behdva sénka administreringshastigheten eller
avbryta admmistreringen.

Dosering

For hemofiltration och hemodiafiltration anges hir som végledning de vanligen anvinda
flodeshastigheterna for erséttningsvétskan:

Vuxna: 500-3 000 ml/timme

For kontinuerlig hemodialys anges hér som vigledning de vanligen anvénda
flodeshastigheterna for dialysvitskan (dialysatet):
Vuxna: 500-2 500 ml/timme

En vanlig flodeshastighet for vuxna &r cirka 2 000 till 2 500 mlitimme vilket motsvarar en
dygnsmingd av vitska pa cirka 48 till 60 1.

Pediatrisk population

Flodesintervallet vid anvindning som ersittningsvétska i hemofiliration och hemodiafiltration
och vid anvindning som dialysvétska (dialysat) ikontinuerlig hemodialys &r:

Barn (frin nyfodda till ungdomar upp till 18 ar): 1 000 till 2 000 mltimme/1,73 m?.
Flodeshastigheter upp till 4 000 mltimme/1,73 m?> kan krivas, sérskilt hos yngre barn
(<10 kg). Den absoluta flodeshastigheten (i mltimme) i den pediatriska populationen ska
generellt inte Overskrida den maximala flodeshastigheten for vuxna.

Instruktioner for anvindning/hantering
Elektrolytlosningen (lilla kammaren A) tillsitts buffertlosningen (stora kammaren B) efter att
svetsfogen brutits omedelbart fore anvindning for ett erhilla den blandade 16sningen.

Anvind endast tillsammans med ett lampligt system for extrakorporeal njurersittning.
Aseptisk teknik ska anvindas under hela hanteringen och admmistreringen till patienten.



Anvands endast om ytterforpackningen dr oskadad, alla forslutningar dr intakta, stiftet inte har
brutits och vitskan dr klar. Klim ordentligt pd pasen for att kontrollera den avseende lickage.
Kassera Iosningen omedelbart om du uppticker ndgot lickage eftersom steriliteten dd inte kan
garanteras.

Den stora kammaren B dr utrustad med en injektionsport for att mojliggéra likemedelstillsats
efter att 16sningen blandats.

Det dr likarens ansvar att beddma kompatibiliteten hos de likemedel som tillsidtts Hemosol
B0 genom att kontrollera eventuella firgfordndringar och/eller eventuella fillningar, oldsliga
komplex eller kristaller.

Innan ett likemedel tillsétts, verifiera att det dr losligt och stabilt i vatten med samma pH som
Hemosol BO (pH-grinser for blandad 16sning &r 7,0 till 8,5). Tillsatser kan vara inkompatibla.
Anvéindarinstruktionen for det likemedel som tillsdtts maste studeras.

Tom jektionsporten pé vitska, hdll pasen upp och ned, tillsitt ldkemedlet via
mjektionsporten och blanda noggrant. Losningen maste administreras omedelbart. Tillsdttning
och blandning av tillsatser maste alltid utforas mnan pédsen ansluts till den extrakorporeala
kretsen.

I Ta bort ytterforpackningen frén pésen precis fore anvdndning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiftet mellan pdsens bada
kammare. Stiftet kommer att stanna kvar i pdsen. (Se figur I nedan).

I Kontrollera att all vitska i1 den lilla kammaren A &verfors till den stora kammaren B. (Se
figur II nedan).

III' Skol ur den lilla kammaren A tvd ginger genom att pressa tillbaka den blandade
vatskan i 1 lilla kammaren A och sedan ut i den stora kammaren B. (Se figur III nedan).

IV Nar lilla kammaren A 4r tom: skaka den stora kammaren B s att innehéllet blandas helt.
Losningen 4r nu klar att anvindas och pasen kan hingas péd utrustningen. (Se figur IV
nedan).

V  Anshit slangen for dialys- eller ersittningsvétska till ndgon av de tva accessportarna.

V.a Om luerkoppling anvéinds, ta bort skyddshatten och anslut luerkopplingen (hankoppling)
pa slangen for dialys- eller erséttningsvitskan till luerkopplingen (honkoppling) pé
pasen, och skruva fast den. Bryt det firgade stiftet vid basen med hjdlp av tummen och
fingrarna och r6r det fram och tillbaka. Anvind inget verktyg. Kontrollera att stiftet har
gatt av helt och att vitskan flodar fiitt. Stiftet ligger kvar 1 luerporten under
behandlingen. (Se figur V.a nedan).

V.b Om ijektionsporten anvéinds, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan
rengdras. For sedan in spetsen genom gummiviggen. Kontrollera att vitskan flodar fritt.
(Se figur V.b nedan).



Losningen bor anvindas omedelbart efter att ytterforpackningen har avligsnats. Om den inte
anvinds omedelbart bor den blandade I6sningen anvindas mom 24 timmar, mklusive
behandlingstid, efter det att elektrolytlosningen blandats 1 buffertlosningen.

Den firdigblandade I6sningen ar endast avsedd for engangsbruk. Kasta bort eventuell
oanvind 10sning omedelbart efter anvindning.

Ej anvint lidkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Hemosol B0 hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska
Natriumk lorid/kalciumkloriddihydrat/magnesiumkloridhexahydrat/

mjolksyra/natriumvétekarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvinda detta likemedel. Den
innehaller information som ir viktig for dig.

* Spara denna mformation, du kan behdva lisa den igen.
* Om du har ytterligare fragor, vind dig till Eikare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

* Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
. Vad Hemosol B0 4r och vad det anviands for

. Vad du behover veta mnan du anvinder Hemosol B0
. Hur du anvinder Hemosol B0

. Eventuella biverkningar

. Hur Hemosol BO ska forvaras

. Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Hemosol B0 ir och vad det anvands for

Hemosol BO anvinds pa sjukhus mom intensivvardsbehandling for att korrigera kemisk
obalans 1 blodet orsakad av njursvikt. Behandlingarna har till uppgift att avligsna
restprodukter fran blodet som ansamlats nir njurarna inte fungerar.

Hemosol B0 anvinds i foljande typer av behandling hos vuxna och barn i alla éldrar
* hemofiltration

* hemodiafiltration och

* hemodialys.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Hemosol B0

Anvind inte Hemosol B0:
Om du ér allergisk mot en av de aktiva substanserna eller nigot annat mnehdllsimne (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Hemosol BO.

Hemosol BO ska anvandas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvdrdspersonal. De
ser till att likemedlet anvinds pa ett sakert sétt.

Fore och under behandling kommer ditt blodtillstind att kontrolleras och exempelvis syra/bas-
balansen och saltkoncentrationen i blodet (elektrolyter) att Gvervakas, inklusive all vétska som
du ges (intravends infusion) och som du producerar (urinproduktion), dven den vitska som



mte &r direkt relaterad till behandlingen.

Eftersom Hemosol B0 ar kalumfritt kommer kalumhalten i1 ditt blod att kontrolleras
noggrant. Om du har en ldg kalumhalt kan extra kalumtillskott komma att behovas.

Barn
Det finns inga sdrskilda varningar eller forsiktighet vid anvdndning av likemedlet hos barn.

Andra likemedel och Hemosol B0
Tala om for lkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sddana.

Anledningen dr att nivan (koncentrationen) i blodet av en del andra likemedel som tas kan
minska under behandling med Hemosol BO. Din ldkare beslutar om andra likemedel som tas
bor éndras.

Det dr speciellt viktigt att du beridttar for din likare om du anvinder ndgot av foljande:

* Digitalislikemedel (for behandlng av vissa hjartsjukdomar), eftersom risken for
oregelbunden eller snabb hjartrytm (hjdrtarytmi) orsakad av digtalis okar vid lag
kalumkoncentration i blodet (hypokalemi).

 Vitamin D och likemedel som innehdller kalcium efiersom de kan oka risken for hog
kalciumkoncentration 1 blodet (hyperkalcemi).

Tillskott av vétekarbonat (eller annan buffertkdlla) kan 6ka risken for overskott av
vatekarbonat 1 blodet (metabolisk alkalos).
Nir citrat anvdands som blodfortunnande likemedel kan det sdnka kalciumhalten i plasma.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare eller apotekspersonal mnan du anvinder detta Iikemedel Inga effekter
forvintas pa fertiliteten, graviditeten eller nyfodda/spidbarn som ammas. Om du ar gravid
eller ammar bestdmmer din likare om du ska f& Hemosol BO.

Korformiaga och anvindning av maskiner
Hemosol BO kommer inte att paverka formagan att kora eller anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder Hemosol B0
Hemosol B0 ska anvindas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvardspersonal.

Hemosol BO-volymen, och dirmed den dos som anvidnds, kommer att bero pa ditt tillstind.
Dosvolymen kommer att avgdras av den ldkare som é&r ansvarig for din behandling,

Hemosol BO kan administreras direkt i blodomloppet (intravendst) eller via hemodialys dér
l6sningen flodar pa en sida av ett dialysmembran medan blodet flodar pa den andra sidan.

Om du anviint for stor mingd av Hemosol B0

Hemosol B0 ska anvindas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvardspersonal, och
din vitskebalans och elektrolyt- och syra/bas-balans kommer att kontrolleras noga.

Diirfor dr det inte sannolikt att du kommer att anvinda for stor mingd av Hemosol B0.



Om det osannolika skulle mtriffa och du fir en G6verdos kommer din likare att vidta
nodvindiga atgirder och anpassa din dos.

Overdos kan leda till:

* for mycket vitska 1 blodet,

* forhojd vitekarbonatniva i blodet (metabolisk alkalos),

* och/eller sénkta nivder av salter i blodet (hypofosfatemi, hypokalemi).

Anvandaranvisningar finns 1 avsnittet “Foljande uppgifier dr endast avsedda for hdlso- och
sjukvardspersonal”.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver
nte A dem.

Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvindare):

= Fordandringar av salthalter 1 blodet (rubbad elektrolytbalans som till exempel
hypofosfatemi, hypokalemi)

» Okning av vitekarbonatkoncentrationen i plasma (metabolisk alkalos) eller minskning
av vitekarbonatkoncentrationen 1iplasma (metabolisk acidos)

=  Onormalt hog eller lig vitskenivd ikroppen (hyper- eller hypovolemi)

» [llamiende

= Krikningar

=  Muskelkramper

= Lagt blodtryck (hypotoni)

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S.  Hur Hemosol B0 ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa pdsens baksida och pd forpackningens etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.



Forvaras ej under 4 °C.

For den firdigblandade l6sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning visats
for 24 timmar vid 22 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska den firdigblandade 16sningen
anvindas omedelbart. Om den mte anvinds omedelbart &r forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens ansvar och bor inte Gverstiga 24 timmar,

inklusive tiden for behandling.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
De aktiva substanserna fore och efter blandning visas nedan.

Aktiva substanser fore blandning:
1 000 ml I6sning fran den lilla kammaren (A) innehéller:

Kalciumklorid, 2H,0 5,145 ¢
Magnesiumklorid, 6H,0 2,033 g
Mjo6kksyra S54¢g
1 000 ml I6sning frin den stora kammaren (B) innehaller:
Natriumvitekarbonat 3,09¢g
Natriumklorid 6,45 ¢

Aktiva substanser efter blandning:
Losningarna 1 kammare A (250 ml) och B (4 750 ml) &r blandade till en firdig 16sning (5 000
ml) med foljande sammanséttning:

mmol/l
Kalcium, Ca™’ 1,75
Magnesium, M g2+ 0,5
Natrium, Na* 140
Klorid, CI 109,5
Laktat 3
Vitekarbonat, HCO; 32

Teoretisk osmolaritet: 287 mOsnmv/1

Ovriga innehallséimnen ir: koldioxid (E 290) och vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hemosol B0 bestir av en pdse med tvd kammare. Pdsen dr Overdragen med en genomskinlig

film.

Den slutliga blandade I6sningen fis genom att det brytbara stifiet bryts och de bada
l6sningarna blandas.



Den blandade losningen dr klar och firgldos. Varje péase (A+B) mnehaller 5 000 ml
hemofiltrationsvétska, hemodiafiltrationsvdtska och eller hemodialysvétska.

Varje kartong innehdller tvd pasar och en bipacksedel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlinderna

Representat i Finland
Baxter Oy, Tammasaarenkatu 1, 00180 Helsingfors

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

Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irland

Detta likemedel édr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i
Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Denna bipacksedel dndrades senast20.03.2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal
Hemosol B0 hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska

Forsiktighetsatgarder
Anvisningarna for anvindning/hantering av Hemosol BO méaste foljas noggrant.

Vitskorna ide tva kamrarna méaste blandas fore anvindning.
Anvindning av kontaminerad vitska kan orsaka blodforgiftning, chock och livshotande
tillstand.

Hemosol BO kan vdrmas till 37 °C for att oka patientens komfort. Uppvarmning av vétskan
fore anvindning ska utforas fore beredning endast med torr virme. Vitskor fir inte vdrmas i
vatten eller i en mikrovagsugn. Losningen ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och
missfirgningar fore administrering, om losningen och behillaren tillater det. Administrera
endast om vitskan &r klar och om forseglingen é&r intakt.

Ytterligare tillsats av natriumvétekarbonat kan oka risken for metabolisk alkalos.

Fore och under behandlingen ska elektrolyt- och syra/bas-balansen noga Overvakas. Eftersom
Hemosol BO é&r kalumfii maste kaliumkoncentrationen i serum Overvakas fore och under
hemofiltration och/eller hemodialys. Kalumtillskott kan vara nodvéndigt.

Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsdttas till 16sningen. Om kalumfosfat tillsétts ska den totala



kalumkoncentrationen inte overskrida 4 mEq/l (4 mmol/l).

Volymen och hastigheten med viken Hemosol B0 anvinds kommer att bero pa
koncentrationen av elektrolyter 1 blodet, syra/bas-balansen och patientens Gvergripande
klniska tillstind. Hemosol BO ska endast ordineras (dos, mfusionshastighet och ackumulerad
volym) av ldkare. Fortsatt anvindning av hemofiltration avligsnar Gverskottsvitska och
elektrolyter.

I fall av vitskeobalans méaste den kliniska situationen Gvervakas noga och vitskebalansen
korrigeras vid behov.

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

Eftersom losningen inte innehdller glukos kan administrering leda till hypoglykemi.
Blodglukosnivder ska dvervakas regelbundet.

Hemosol BO inehaller vitekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vétekarbonat)
som kan pédverka patientens syra/bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvérras
under behandling med Il6sningen kan man behova sdnka administreringshastigheten eller
avbryta admnistreringen.

Dosering

For hemofiltration och hemodiafiltration anges hir som vigledning de vanligen anvinda
flodeshastigheterna for ersittningsvitskan:

Vuxna: 500-3 000 ml/timme

For kontinuerlig hemodialys anges hér som vigledning de vanligen anvénda
flodeshastigheterna for dialysvitskan (dialysatet):
Vuxna: 500-2 500 ml/timme

En vanlig flodeshastighet for vuxna dr cirka 2 000 till 2 500 ml/timme, viket motsvarar en
dygnsmingd av vitska pa cirka 48 till 60 L

Pediatrisk population

Flodesmtervallet vid anvindning som erséttningsvitska i1 hemofiltration och hemodiafiltration
och vid anvindning som dialysvitska (dialysat) ikontinuerlig hemodialys ar:

Barmn (frdn nyfodda till ungdomar upp till 18 &r): 1 000 till 2 000 mltimme/1,73 m?.
Flodeshastigheter upp till 4 000 ml/timme/1,73 m> kan krédvas, sérskit hos yngre barn
(<10 kg). Den absoluta flodeshastigheten (i mltimme) 1 den pediatriska populationen ska
generellt inte overskrida den maximala flodeshastigheten for vuxna.

Instruktioner for anvindning/hantering

Elektrolytlosningen (lilla kammaren A) tillsitts buffertlosningen (stora kammaren B) efter att
stiftet brutits omedelbart fore anvandning for ett erhdlla den blandade lsningen.

Anvind endast tillsammans med ett limpligt system for extrakorporeal njurerséttning.

Aseptisk teknik ska anvindas under hela hanteringen och administreringen till patienten.



Anvands endast om ytterforpackningen dr oskadad, alla forslutningar dr intakta, stiftet inte har
brutits och vitskan dr klar. Klim ordentligt pd pasen for att kontrollera den avseende lickage.
Kassera Iosningen omedelbart om du uppticker ndgot lickage eftersom steriliteten d& inte kan
garanteras.

Den stora kammaren B dr utrustad med en injektionsport for att mojliggéra likemedelstillsats
efter att 16sningen blandats.

Det dr likarens ansvar att beddma kompatibiliteten hos de likemedel som tillsidtts Hemosol
B0 genom att kontrollera eventuella firgfordndringar och/eller eventuella fillningar, olosliga
komplex eller kristaller.

Innan ett likemedel tillsétts, verifiera att det dr losligt och stabilt i vatten med samma pH som
Hemosol BO (pH-grinser for blandad 16sning &r 7,0 till 8,5). Tillsatser kan vara inkompatibla.
Anvéindarinstruktionen for det likemedel som tillsétts méste studeras.

Tom jektionsporten pé vitska, hdll pasen upp och ned, tillsitt ldkemedlet via
mjektionsporten och blanda noggrant. Losningen maste administreras omedelbart. Tillsdttning
och blandning av tillsatser maste alltid utforas mnan pédsen ansluts till den extrakorporeala
kretsen.

I Ta bort ytterforpackningen frén pésen precis fore anvdndning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiftet mellan pédsens bada
kammare. Stiftet kommer att stanna kvar i pdsen. (Se figur I nedan).

I Kontrollera att all vitska i1 den lilla kammaren A &verfors till den stora kammaren B. (Se
figur 1I nedan.)

III' Skol ur den lilla kammaren A tvd ginger genom att pressa tillbaka den blandade
vatskan i 1 lilla kammaren A och sedan ut i den stora kammaren B. (Se figur III nedan).

IV Nar lilla kammaren A 4r tom: skaka den stora kammaren B s att innehéllet blandas helt.
Losningen 4r nu klar att anvindas och pasen kan hingas péd utrustningen. (Se figur IV
nedan).

V  Anshit slangen for dialys- eller ersittningsvitska till ndgon av de tvd accessportarna.

V.a Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hankoppling) pa slangen for dialys- eller ersittningsvétskan till
luerkopplingen (honkoppling) pé pdsen genom att trycka och vrida. Se till att
kopplingen sitter ordentligt och dra at. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vétskan
flodar fritt. (Se figur V.a nedan).

Nir slangen for dialys- eller erséttningsvitska har kopplats bort frén luerkopplingen
stdngs kopplingen och 16sningsflodet upphor. Luerporten dr ndlfri och kan rengdras.

V.b Om ijektionsporten anvéinds, ta fOrst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan
rengdras. For sedan in spetsen genom gummiviggen. Kontrollera att vétskan flodar fritt.
(Se figur V.b nedan).



Losningen bor anvindas omedelbart efter att ytterforpackningen har avligsnats. Om den inte
anvinds omedelbart bor den blandade I6sningen anvdndas mom 24 timmar, inklusive
behandlingstid, efter det att elektrolytlosningen blandats i buffertlosningen.

Den firdigblandade I16sningen ar endast avsedd for engangsbruk. Kasta bort eventuell
oanvand losning omedelbart efter anvindning.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1 n H ni
¥

x2







Bipacksedel: Information till anvindaren

Hemosol B0 hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska
Natriumk lorid/kalciumkloriddihydrat/magnesiumkloridhexahydrat/

mjolksyra/natriumvatekarbonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
innehéller information som ir viktig for dig.

* Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

* Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

* Om du fir biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
. Vad Hemosol BO &r och vad det anviands for

. Vad du behdver veta nnan du anvinder Hemosol BO
. Hur du anvinder Hemosol B0

. Eventuella biverkningar

. Hur Hemosol BO ska forvaras

. Forpackningens mnnehdll och dvriga upplysningar

NN AW —

1. Vad Hemosol B0 ir och vad det anvands for

Hemosol B0 anvdnds pa sjukhus mom intensivvardsbehandling for att korrigera kemisk
obalans 1 blodet orsakad av njursvikt. Behandlingarna har till uppgift att avligsna
restprodukter frdn blodet som ansamlats ndr njurarna inte fungerar.

Hemosol B0 anvénds i foljande typer av behandling hos vuxna och barn 1 alla aldrar
* hemofiltration,

* hemodiafiltration och

* hemodialys.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Hemosol B0

Anvind inte Hemosol B0:
Om du ér allergisk mot en av de aktiva substanserna eller nigot annat innehallsdmne (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnan du anvinder Hemosol BO.

Hemosol B0 ska anvindas pa sjukhus och ska enbart administreras av sjukvirdspersonal. De
ser till att likemedlet anvdnds pa ett sékert satt.

Fore och under behandling kommer ditt blodtillstind att kontrolleras och exempelvis syra/bas-
balansen och saltkoncentrationen i blodet (elektrolyter) att dvervakas, inklusive all vdtska som
du ges (intravends infusion) och som du producerar (urinproduktion), dven den vitska som
mte dr direkt relaterad till behandlingen.



Eftersom Hemosol BO &4r kalumfritt kommer kalumhalten 1 ditt blod att kontrolleras
noggrant. Om du har en lig kalumhalt kan extra kalumtillskott komma att behovas.

Barn
Det finns inga sérskilda varningar eller forsiktighet vid anvindning av likemedlet hos barn.

Andra likemedel och Hemosol B0
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
laikemedel, &ven receptfria sadana.

Anledningen dr att nivan (koncentrationen) i blodet av en del andra likemedel som tas kan
minska under behandling med Hemosol B0O. Din likare beslitar om andra likemedel som tas
bor dndras.

Det ér speciellt viktigt att du berdttar for din likare om du anvinder nigot av foljande:

* Digialislikemedel (for behandling av vissa hjirtsjukdomar), eftersom risken for
oregebunden eller snabb hjirtrytm (hjdrtarytmi) orsakad av digitalis oOkar vid lag
kalumkoncentration 1 blodet (hypokalemi).

* Vitamn D och likemedel som innehdller kalcium eftersom de kan oOka risken for hog
kalciumkoncentration 1 blodet (hyperkalcemi).

Tillskott av vitekarbonat (eller annan buffertkélla) kan o©ka risken for Overskott av
vatekarbonat iblodet (metabolisk alkalos).
Nir citrat anvdands som blodfortunnande likemedel kan det sdnka kalcumhalten 1 plasma.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
rddfraga lakare eller apotekspersonal mnan du anvdnder detta likemedel Inga effekter
forvintas pé fertiliteten, graviditeten eller nyfodda/spiddbarn som ammas. Om du &r gravid
eller ammar bestdmmer din likare om du ska f2 Hemosol BO.

Korformiga och anvindning av maskiner
Hemosol B0 kommer inte att paverka formagan att kora eller anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder Hemosol B0
Hemosol B0 ska anvindas pé sjukhus och ska enbart administreras av sjukvardspersonal.

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

Hemosol BO kan admnistreras direkt 1 blodomloppet (intravendst) eller via hemodialys dér
l16sningen flodar pa en sida av ett dialysmembran medan blodet flodar pd den andra sidan.

Om du anvint for stor mingd av Hemosol B0

Hemosol B0 ska anvdndas pd sjukhus och ska enbart administreras av sjukvardspersonal, och
din vitskebalans och elektrolyt- och syra/bas-balans kommer att kontrolleras noga.

Dirfor ar det inte sannolikt att du kommer att anvinda for stor mingd av Hemosol B0.



Om det osannolika skulle intriffa och du fir en Overdos kommer din likare att vidta
nddvéindiga atgirder och anpassa din dos.

Overdos kan leda till:

« for mycket vitska i blodet,

* forhojd vitekarbonatniva 1 blodet (metabolisk alkalos),

* och/eller sdnkta nivaer av salter i blodet (hypofosfatemi, hypokalemi).

Anvindaranvisningar finns 1 avsnittet “Foljande uppgifier dr endast avsedda for hdlso- och
sjukvardspersonal”.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta Ilikare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
mte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvindare):

» FoOrdndringar av salthalter 1 blodet (rubbad -elektrolytbalans som till exempel
hypofosfatemi, hypokalemi)

» Okning av vitekarbonatkoncentrationen i plasma (metabolisk alkalos) eller minskning
av vitekarbonatkoncentrationen 1 plasma (metabolisk acidos)

= Onormalt hog eller lag vitskenivd 1kroppen (hyper- eller hypovolemi)

= [llamdende

= Krékningar

= Muskelkramper

= Lagt blodtryck (hypotoni)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Hemosol B0 ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa pdsens baksida och pd forpackningens etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.



Forvaras ej under 4 °C.

For den firdigblandade losningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning visats
for 24 timmar vid 22 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska den firdigblandade losningen
anvindas omedelbart. Om den mte anvinds omedelbart &r forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fore administrering anvédndarens ansvar och bor inte Gverstiga 24 timmar,

inklusive tiden for behandling.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushillsavfall Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
De aktiva substanserna fore och efter blandning visas nedan.

Aktiva substanser fore blandning:
1 000 ml I6sning fran den lilla kammaren (A) innehéller:

Kalciumklorid, 2H,0 5,145 ¢
Magnesiumklorid, 6H,0 2,033 g
Mjo6kksyra S54¢g
1 000 ml I6sning frin den stora kammaren (B) innehaller:
Natriumvitekarbonat 3,09¢g
Natriumklorid 6,45 ¢

Aktiva substanser efter blandning:
Losningarna 1 kammare A (250 ml) och B (4 750 ml) &r blandade till en firdig 16sning (5 000
ml) med foljande sammanséttning:

mmol/l
Kalcium, Ca™’ 1,75
Magnesium, M g2+ 0,5
Natrium, Na* 140
Klorid, CI 109,5
Laktat 3
Vitekarbonat, HCO; 32

Teoretisk osmolaritet: 287 mOsm/l
Ovriga innehallsimnen ir: koldioxid (E 290) och vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hemosol B0 bestir av en pise med tvd kammare. Pdsen dr Overdragen med en genomskinlig

film.

Den slutliga blandade Iosningen fis genom att forslutningen bryts och de bada Idsningarna
blandas. Den blandade I6sningen dr klar och firglos. Varje pase (A+B) innehdller 5 000 ml
hemofiltrationsvétska, hemodiafiltrationsvitska och/eller hemodialysvitska.



Varje kartong innehdller tva pésar och en bipacksedel.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlinderna

Representat i Finland
Baxter Oy, Tammasaarenkatu 1, 00180 Helsingfors

Tillverkare
Biefie Medital, Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Italien

Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, Irland

Detta likemedel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i
Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Denna bipacksedel dndrades senast 20.03.2023.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:
Hemosol B0 hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska

Forsiktighetsatgarder
Anvisningarna for anvindning/hantering av Hemosol B0 maste foljas noggrant.

Vitskorna ide tvd kamrarna méste blandas fore anvindning.

Anvindning av kontaminerad vitska kan orsaka blodforgifining, chock och livshotande
tillstand.

Hemosol BO kan vdrmas till 37 °C {or att 6ka patientens komfort. Uppvarmning av vétskan
fore anvindning ska utforas fore beredning endast med torr vdrme. Vitskor fir inte vdrmas i
vatten eller 1 en mikrovagsugn. Losningen ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och
missfirgningar fore administrering, om losningen och behdllaren tilliter det. Administrera
endast om vétskan ar klar och om forseglingen &r intakt.

Ytterligare tillsats av natrumvétekarbonat kan oka risken for metabolisk alkalos.
Fore och under behandlingen ska elektrolyt- och syra/basbalansen noga Overvakas. Eftersom

Hemosol BO &r kalumfii méaste kalumkoncentrationen i serum Overvakas fore och under
hemofiltration och/eller hemodialys. Kalumtillskott kan vara nddvéndigt.



Fosfat upp till 1,2 mmol/l kan tillsdttas till 16sningen. Om kalumfosfat tillsétts ska den totala
kalumkoncentrationen inte dverskrida 4 mEq/l (4 mmol/l).

Volymen och hastigheten med viken Hemosol B0 anvinds kommer att bero pé
koncentrationen av elektrolyter 1 blodet, syra/bas-balansen och patientens Gvergripande
klniska tillstind. Hemosol BO ska endast ordineras (dos, infusionshastighet och ackumulerad
volym) av likare. Fortsatt anvindning av hemofiliration avligsnar Overskottsvitska och
elektrolyter.

I fall av vitskeobalans méaste den kliniska situationen Gvervakas noga och vitskebalansen
korrigeras vid behov.

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

Eftersom losningen inte innehdller glukos kan administrering leda till hypoglykemi.
Blodglukosnivaer ska overvakas regelbundet.

Hemosol BO mnehaller vitekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vétekarbonat)
som kan péverka patientens syra/bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvirras
under behandling med Iosningen kan man behdva sénka administreringshastigheten eller
avbryta admmistreringen.

Dosering

For hemofiltration och hemodiafiltration anges hir som végledning de vanligen anvinda
flodeshastigheterna for erséttningsvétskan:

Vuxna: 500-3 000 ml/timme

For kontinuerlig hemodialys anges hir som végledning de vanligen anvdnda
flodeshastigheterna for dialysvitskan (dialysatet):
Vuxna: 500-2 500 ml/timme

En vanlig flodeshastighet for vuxna &r cirka 2 000 till 2 500 ml/timme, vilkket motsvarar en
dygnsmingd av vitska pa cirka 48 till 60 1.

Pediatrisk population

Flodesintervallet vid anvindning som ersittningsvétska i hemofiliration och hemodiafiltration
och vid anvindning som dialysvétska (dialysat) ikontinuerlig hemodialys &r:

Barn (frin nyfodda till ungdomar upp till 18 ar): 1 000 till 2 000 mltimme/1,73 m?.
Flodeshastigheter upp till 4 000 mltimme/1,73 m?> kan krivas, sérskilt hos yngre barn
(<10 kg). Den absoluta flodeshastigheten (i mltimme) i den pediatriska populationen ska
generellt inte Overskrida den maximala flodeshastigheten for vuxna.

Instruktioner for anvindning/hantering
Elektrolytlosningen (lilla kammaren A) tillsitts buffertlosningen (stora kammaren B) efter att
svetsfogen brutits omedelbart fore anvindning for ett erhdlla den blandade I6sningen.

Anvind endast tillsammans med ett lampligt system for extrakorporeal njurersittning.

Aseptisk teknik ska anvindas under hela hanteringen och admmistreringen till patienten.



Anvinds endast om ytterforpackningen dr oskadad, alla fOrslutningar dr intakta, svetsfogen
mte har brutits och vitskan &r klar. KIim ordentligt pa pésen for att kontrollera den avseende
lickage. Kassera I6sningen omedelbart om du uppticker nagot lickage eftersom steriliteten da
mte kan garanteras.

Den stora kammaren B dr utrustad med en ijektionsport for att mojliggdra likemedelstillsats
efter att l[6sningen blandats.

Det ar likarens ansvar att bedoma kompatiiliteten hos de likemedel som tillsdtts Hemosol
BO genom att kontrollera eventuella firgfordndringar och/eller eventuella filningar, olosliga
komplex eller kristaller.

Innan ett likemedel tillsétts, verifiera att det &r 16sligt och stabilt i vatten med samma pH som
Hemosol B0 (pH-grénser for blandad 16sning &r 7,0 till 8,5). Tillsatser kan vara inkompatibla.
Anvéindarinstruktionen for det likemedel som tillsdtts maste studeras.

Tom jektionsporten pa vitska, hall pasen upp och ned, tillsdtt Iikemedlet via
mjektionsporten och blanda noggrant. Losningen miste administreras omedelbart. Tillsdttning
och blandning av tillsatser maste alltid utforas mnan pasen ansluts till den extrakorporeala
kretsen.

I Ta bort ytterforpackningen frdn pésen precis fore anvdndning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forslutningen genom att hilla den lila kammaren med
bada hdnderna och trycka tills det blir en 6ppning 1 svetsfogen mellan de tva kamrarna.
(Se figur I nedan.)

I Tryck med bada hinderna pé& den stora kammaren tills svetsfogen mellan de tva
kamrarna dr helt 6ppen. (Se figur II nedan.)

III  Se till att l6sningen blandas helt genom att skaka pasen forsiktigt. Losningen &r nu klar
att anviindas och pasen kan hiingas pa utrustningen. (Se figur III nedan.)

IV Anshut slangen for dialys- eller erséttningsvétska till nigon av de tva accessportarna.

IV.a Om luerkopplingen anvinds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hankoppling) pa slangen for dialys- eller ersdttningsvitskan till
luerkopplingen (honkoppling) pd pasen genom att trycka och wvrida. Se till att
kopplingen sitter ordentligt och dra at. Kopplingen &r nu O6ppen. Kontrollera att vitskan
flodar fritt. (Se figur IV.a nedan.)

Niér slangen for dialys- eller erséttningsvitska har kopplats bort frdn luerkopplingen
stings kopplingen och 16sningsflodet upphor. Luerporten &r nélfii och kan rengdras.

IV.b Om injektionsporten anvinds, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan
rengoras. For sedan in spetsen genom gummiviggen. Kontrollera att vdtskan flodar fritt.
(Se figur IV.b nedan.)

Losningen bor anvidndas omedelbart efter att ytterforpackningen har avlidgsnats. Om den nte
anvinds omedelbart bor den blandade I6sningen anvindas mom 24 timmar, inklusive
behandlingstid, efter det att elektrolytlosningen blandats i buffertldsningen.



Den firdigblandade I6sningen ar endast avsedd for engangsbruk. Kasta bort eventuell

oanvand losning omedelbart efter anvindning.

Ej anvint lidkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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