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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Accusol 35 roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni 1000 ml
roztoku
Accusol 35
obsahuje
Velka komora ‘A’
Calcii chloridum dihydricum 0,343 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,136 g
Natrii chloridum 7,52 ¢
Mala komora ‘B’
Natrii hydrogenocarbonas | 134 ¢
Vysledny roztok po smichani 1000 ml
roztoku
Accusol 35
obsahuje
Calcii chloridum dihydricum 0,257 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,102 g
Natrii chloridum 6,12 ¢
Natrii hydrogenocarbonas 2,94 ¢
Odpovida nasledujicimu iontovému sloZeni:
Iontové sloZeni vysledného roztoku 1000 ml
roztoku
Accusol 35
obsahuje
Vapnik (Ca™) 1,75 mmol
Hoi¢ik Mg™) 0,5 mmol
Sodik (Na") 140 mmol
Chloridy (CI") 109,3 mmol
Hydrogenuhli¢itan (HCOy) 35 mmol
Teoreticka osmolarita 287
mOsm/l

5000 ml vysledného roztoku vznikne po smichani 3750 ml roztoku ,A‘ a 1250 ml roztoku ,B‘.

Hodnota pH vysledného roztoku je 7,0 -7,5.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Cislo ,,35% v nazvu udava koncentraci pufru v roztoku (hydrogenuhli¢itan = 35 mmol/l.)



3. LEKOVA FORMA

Roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci.
Pripravek Accusol 35 je sterilni, apyrogenni, ¢iry a bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Accusol 35 je indikovan k 1écbé akutniho a chronického selhani ledvin, jako substitu¢ni
roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci a jako dialyzacni roztok pii hemodialyze a hemodiafiltraci.

Ptipravek Accusol 35 je predevsim uréen pro pacienty s hyperkalemii.
4.2. Davkovani a zpiisob podani
Pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci.

Piipravek Accusol 35 jako substitu¢ni roztok

Mnozstvi substitué¢niho roztoku, které ma byt podano dospélym, je urCovano rychlosti ultrafiltrace a je
nastaveno v kazdém individudlnim ptipad¢ tak, aby byla zajisténa odpovidajici rovnovaha
elektrolytovych tekutin.

Dospéli:

o Chronické selhani ledvin: 7 az 35 ml/kg/hod.

o Akutni selhani ledvin: 20 az 35 ml/kg/hod.

Starsi pacienti: jako u dospélych.

Tato doporuceni ohledné objemu tekutin mohou byt na pokyn l1ékate pfizpisobena klinickému stavu
pacienta.

Pripravek Accusol 35 mize byt podavan do mimotélniho krevniho ob&hu v rezimu pre- anebo
postdiluce dle pokynu 1ékare.

Piipravek Accusol 35 jako dialyzaéni roztok
Predpis a mnozstvi dialyza¢niho roztoku zavisi na zplsobu 1é¢by, frekvenci a trvani 1é€by a ma byt
uréen lékafem v zavislosti na klinickém stavu pacienta.

Podavani:

Hemodialyza: dialyzaéni ¢asti dialyzatoru.

Hemofiltrace: arterialni nebo venozni krevni linkou.

Po odstranéni ochranného piebalu okamzité oteviete dlouhy Sev (mezikomorovy Sev), aby doslo ke
smichani dvou roztokt, a poté oteviete kratky Sev ,,SafetyMoon* (Sev v blizkosti ptistupového portu),
aby mohl byt smichany roztok podan.

Navod k pouziti ptipravku a zachazeni s nim naleznete v bod¢€ 6.6.

4.3. Kontraindikace
Kontraindikace v souvislosti s roztokem
o Hypokalemie v ptipad¢, Zze nedoslo k simultanni suplementaci draslikem.

° Metabolicka alkaloza.

Kontraindikace v souvislosti s hemofiltraci / hemodialyzou/ hemodiafiltraci v souvislosti se
samotnym technickym postupem:



4.5.

Selhani funkce ledvin se zvySenym hyperkatabolismem v ptipadech, kdy uremické ptiznaky jiz
nelze potlacit hemofiltraci.

Nedostatecny tok krve z cévniho pristupu.

V ptipad¢ vysokého rizika krvaceni nasledkem systémové antikoagulace.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Roztok Accusol 35 mize pouzivat pouze lékai nebo osoba pod dohledem I¢kaie, ktera ma
zkuSenosti s hemofiltraci, hemodialyzou ¢i hemodiafiltraci.

Vzacné se mohou nékolik hodin od zahajeni 1é¢by v roztoku objevit srazeniny. Pokud se
srazeniny vytvori, Accusol 35 roztok a CRRT linky musi byt okamzité vyménény a pacient
musi byt peclive sledovan.

Je nutné pecliveé sledovat rovnovahu tekutin.

Je nutné peclivé sledovat acidobazickou rovnovahu.

Stejné¢ tak ma byt pravidelné¢ sledovana elektrolytova rovnovaha (chloremie, fosfatemie,
kalcemie, magnesemie a natremie), aby byla odhalena piipadna nerovnovaha.

Pripravek Accusol 35 neobsahuje draslik. Pfed 1écbou a v jejim prubéhu je nutné pravidelné
sledovat kalemii. Je-li pfitomna hypokalemie nebo ma-li tendenci se vytvofit, muze byt
zapottebi doplnit draslik nebo pfejit na substitu¢ni roztok s vyssi koncentraci drasliku. Pokud je
patrna tendence vzniku hyperkalemie, mizete zvysit rychlost ultrafiltrace a provést dalsi kroky
obvyklé pro intenzivni péci.

Pripravek Accusol 35 neobsahuje glukozu. Hladinu glukozy v krvi je tieba peclivé monitorovat,
a to zvlasté u diabetickych pacient.

V ptipadé, ze se neoteviel dlouhy Sev mezi komorami (tzn., Ze je otevieny pouze kratky Sev
»dafetyMoon“ v blizkosti ptistupového portu) a je podavan roztok z malé komory ,,B*, hrozi
zvySeni alkalozy. Mezi nejcastéj§i klinické piiznaky/symptomy alkalozy patii nevolnost,
letargie, bolesti hlavy, arytmie, Gtlum respirace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pii ptedepisovani pripravku Accusol 35 je nutné zvazit pfipadné interakce mezi touto 1éCbou a
soucasnou 1é¢bou jinych pfedchazejicich stavi.

4.6.

Muze dojit ke zméné koncentrace jinych lécivych piipravkl v krvi béhem hemodialyzy,
hemofiltrace a hemodiafiltrace.

Vzhledem ke zvySenému riziku arytmii na zakladé hypokalemie je nutno u pacientil, ktefi
uzivaji srdecni glykosidy, monitorovat hladinu drasliku v plazmé.

Vitamin D a 1écivé piipravky obsahujici vapnik mohou zvysit riziko vzniku hyperkalemie
(naptiklad uhli¢itan vapenaty, ktery se chova jako chelator drasliku).

Dalsi substituce hydrogenuhli¢itanu sodného miize zvysit riziko vzniku metabolické alkalozy.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

S pouzivanim pfipravku Accusol 35 béhem te€hotenstvi a kojeni nejsou zaddné klinické ani preklinické
zkuSenosti. Pfipravek Accusol 35 miize byt podan t€hotnym nebo kojicim zenam jen tehdy, pokud je
to nezbytné nutné.

4.7.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.



4.8. Nezadouci ucinky

Uvadéné nezadouci uc¢inky vychazeji z piislusnych hlaseni o nezadoucich Ucincich z klinickych
studii, které byly zkouSejicim vyhodnoceny jako souvisejici s pfipravkem Accusol 35 (viz bod 1
nize), stejné jako z prehledu literatury (viz bod 2 nize).

Cetnost byla posouzena za pouziti nasledujicich kriterii:
velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (>1/10 000
az < 1/1 000) a velmi vzacné (< 1/10 000).

1) Kilinické studie

Tridy organovych NezZadouci ucinek lécivého Cetnost Spojenés | Spojené s
systému pripravku 1é¢bou roztokem
Poruchy metabolismu a Hypoglykemie NOS vzacné ano ano
VyZivy

2) Prehled literatury

Nize uvedené nezadouci U¢inky popisuji typy nezadoucich ucinki, které mohou byt hlaSeny pfi
pouzivani hemofiltracnich nebo hemodialyzacnich roztoki.

o Mezi mozné nezadouci uCinky spojené s l1écbou patii nevolnost, zvraceni, kiece svalstva,
hypotenze, krvaceni, tvorba srazenin, infekce a vzduchova embolie.

o Mezi mozné nezadouci ucinky spojené s piipravkem patii metabolicka alkal6za, nerovnovaha
elektrolyti anebo tekutin: hypofosfatemie, hypoglykemie, hypo- a hypervolemie, hypo- a
hypertenze.

HlaSeni podezieni na nezddouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci léc¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

K ptedavkovani by dojit nemélo, pokud je rovnovaha tekutin a elektrolyti sledovana pravideln¢ tak,
jak je doporuceno v bodé 4.4. Predavkovani miize mit za nasledek hypervolemii a poruchy rovnovahy
elektrolytd. Tyto symptomy mohou byt odstranény upravou rychlosti ultrafiltrace a objemu
podavaného roztoku.

Poruchy rovnovahy elektrolytl maji byt feSeny podle specifické elektrolytové poruchy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hemofiltra¢ni roztoky, ATC kod: BO5Z B

Pripravek Accusol 35 je z farmakologického hlediska inaktivni. Roztok se sklada z iontd, které jsou
ptritomny v koncentraci podobné fyziologickym hladinam v plazmé.


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

Jako substitucni roztok je piipravek Accusol 35 trvalym zdrojem elektrolyti a vody pro hydrataci a
uplatniuje se jako alkalizacni prostiedek.

Jako dialyzacni roztok odstraiiuje ptipravek Accusol 35 odpadni produkty metabolismu z krve a
pomaha upravovat nerovnovahy elektrolyti anebo tekutin v séru.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou relevantni, jelikoz aktivni slozky piipravku Accusol 35 jsou z farmakologického hlediska
neaktivni a blizi se fyziologickym koncentracim v plazme.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje nejsou z pohledu klinické bezpecnosti povazovany za relevantni, vyjimkou jsou
udaje uvedené v jinych bodech souhrnu tidaja o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Voda pro injekei

Kyselina chlorovodikova 25% (k tprave pH)

Hydroxid sodny (k tpravé pH)

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

6.2. Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi pFipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti
2 roky, pti uchovavani ve vnéj$im piebalu.

Doba pouzitelnosti po smichani
Po vyjmuti z vn&jsiho piebalu a po smichani ma byt pripravek Accusol 35 spotiebovan nejpozde€ji do
24 hodin.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pted chladem nebo mrazem.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Accusol 35 je v dvoukomorovém non—PVC vaku z koextrudovaného filmu z polypropylenu,
polyamidu a ze smési polypropylenu, SEBS a polyethylenu (Clear-Flex). Dvé komory jsou oddéleny
dlouhym $vem (mezikomorovy Sev). Velkd komora ‘A’ je opatfena portem pro medikaci a mala
komora ‘B’ pfistupovym portem pro spojeni s vhodnym infuznim setem. Aby se mohl podat smichany
roztok, musi byt otevien kratky Sev ,,SafetyMoon“(Sev v blizkosti pfistupového portu).

Dvoukomorovy vak je dodavan v transparentnim ochranném ptebalu vyrobeném z kopolymeru.
Objem vaku po smichani je 5000 ml (3750 ml ve velké komote a 1250 ml v malé komofte).
Pripravek Accusol 35 je k dispozici v baleni 2 x 5000 ml na karton.



6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

o Zkontrolujte neporusenost vyrobku. Pokud je jeden ze $vii otevien pred¢asné, vak nepouzivejte.
V piipad¢€ poskozeni vak zlikvidujte.

o Nepodavejte, pokud roztok neni Ciry.

o Béhem celého postupu pouzivejte aseptickou techniku.

o Soubézné podavané léky mohou byt pridany do velké komory portem pro medikaci. Pfed
smichanim je nutno ovétit kompatibilitu 1€¢iv. Pridejte medikaci a okamzit€ oteviete dlouhy Sev
(mezikomorovy Sev). Pripravek musi byt pouzit ihned po pfidani jakéhokoli 1éCiva.

o Po odstranéni vnéjsiho piebalu okamzité oteviete dlouhy Sev (mezikomorovy Sev) a smichejte
oba roztoky. Ujistéte se, ze je dlouhy Sev (mezikomorovy Sev) zcela otevien a Ze jsou oba
roztoky uplné smichany. Poté oteviete kratky Sev ,,SafetyMoon® (Sev v blizkosti pfistupového
portu), aby mohl byt smichany roztok podan. Ptipojte linku pacienta a oteviete pfistupovy port.
Roztok musi byt pouzit do 24 hodin od smichani.

o Vsechen zbyvajici nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

o Pouze k jednorazovému pouziti.

o Pouzivejte pripravek Accusol 35 pouze s odpovidajicim vybavenim, pomoci kterého muzete
1é¢bu monitorovat.
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