SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Hemosol BO blédskilunar-/blédsiunarlausn

2. INNIHALDSLYSING

Hemosol BO samanstendur af tveggja holfa PVC eda polydlefinpoka sem inniheldur blddsaltalausnina
i litla holfinu (holf A) og jafnalausnina i stora holfinu (holf B).

FYRIR BLONDUN
1000 ml af bléosaltalausn (litla holfio A) innihalda:

virku innihaldsefnin:

Kalsiumklério, 2H,O 5,145¢
Magnesiumklorid, 6H.O 2,033 ¢
Mjélkursyra 544

1000 ml af jafnalausn (stéra hélfid B) innihalda:

virku innihaldsefnin:

Natriumvetniskarbénat 3,099
Natriumklorid 6,459

EFTIR BLONDUN

Innihaldi litla og stora holfsins er blandad saman til ad Gtbua eina fullbina lausn med eftirfarandi
jénasamsetningu:

i mmol/l i meqg/I
Kalsium Ca** 1,75 3,50
Magnesium Mg 0,5 1,0
Natrium Na* 140 140
Klério Cr 109,5 109,5
Laktat 3 3
Vetniskarbdnat HCOs 32 32
Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM
Blddskilunar-/blodsiunarlausn.
Teer og litlaus fullbuin lausn.
Aztlud osmosupéttni (osmolarity): 287 mOsm/I




4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Sem uppbétarlausn vid samfellda bl6dsiun (haemofiltration) og bl6dsiun og bl6dskilun
(haemodiafiltration) og sem blédskilunarlausn vid samfellda blddskilun (haemodialysis) vid bradri
nyrnabilun hjé fullordnum og bérnum & 6llum aldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar:

Hradi Hemosol BO-gjafar tekur mid af péttni salta i bl6di, syru/basa jafnveegi, vokvajafnvaegi og
almennu klinisku astandi sjuklingsins. RUmmal uppbétarlausnarinnar og/eda skilunarvokvans sem
gefa skal raedst einnig af askilegum styrkleika (skammti) medferdarinnar. Avisun og gjof lausnarinnar
(skammtur, innrennslishradi og heildarvékvamagn) eiga adeins ad vera dkvednar af leekni med reynslu
af gjorgeesluleekningum og samfelldri skilunarmedferd (CRRT).

Algengur rennslishradi uppbétarlausnar vid bl6dsiun og bléosiun og blddskilun er:
Fullordnir: 500-3000 mi/Klst.

Algengur rennslishradi bléoskilunarlausnar (skilvokva) vid samfellda blodskilun er:
Fullordnir: 500-2500 ml/Klst.

Algengur rennslishradi hja fullordnum er u.p.b. 2000 til 2500 ml/klst., sem samsvarar u.p.b. 48 til 60 |
af daglegu vokvamagni.

Sérstakir sjuklingahopar:
Aldragdir

Nidurstédur ur kliniskum rannséknum asamt reynslu benda til pess ad notkun hja éldrudum tengist
ekki mun & 6ryggi eda verkun.

Born:

Rennslishradabil uppbdtarlausnar vid blédsiun, bl6dsiun og blédskilun, og blédskilunarlausnar
(skilvokva) vio samfellda blodskilun er:

Born (fra nyburum til unglinga upp ad 18 ara aldri): 1000 til 2000 ml/klst./1,73 m2,

Hugsanlega er porf & rennslishrada allt ad 4000 ml/klst./1,73 m?, einkum hja yngri bérnum (<10 kg).
Alla jafna skal ekki fara yfir heildarrennslishradann (i ml/klst.) fyrir fullordna hja bérnum.

Lyfjagjof:
Notkun i blased og vio blodskilun.

pegar Hemosol BO er notad sem uppbotarlausn er pad gefid inn i bl6drasina utan likamans fyrir (fyrir
pynningu) eda eftir (eftir pynningu) bl6dsiun eda bldosiun og blddskilun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Varnadaroro:

Uppbétarlausnin Hemosol BO er kaliumlaus. Fylgjast skal med kaliumpéttni i sermi fyrir og medan a
bl6dsiun og/eda blddskilun stendur.

Blddsaltalausninni verdur ad blanda saman vid jafnalausnina fyrir notkun til ad fa fram endanlega
lausn sem hentar vid blédsiun/blédsiun og blodskilun/samfellda blodskilun.

Notist adeins med videigandi teekjabunadi til blodskilunar.

par sem lausnin inniheldur ekki glukosa getur gjof pess leitt til blodsykurslaekkunar. Mela skal
blodsykursgildi reglulega.

Hemosol BO inniheldur vetniskarbénat (bikarbonat) og laktat (forefni vetniskarbdnats) sem getur haft
ahrif & syru—basa jafnveaegi sjuklingsins. Ef efnaskiptablédlyting kemur fram eda versnar medan a
medferd med lausninni stendur, getur purft ad draga ur hradanum vid gjof eda heetta gjof lyfsins.

Notkun mengadrar blodskilunarlausnar geeti valdid syklasott, losti og lifshattulegu astandi.
Varudarreglur vid notkun:

Hita ma Hemosol BO upp ad 37 °C til ad auka pagindi sjuklings. Eingdbngu méa nota purra upphitun
fyrir bléndun til ad hita lausnina fyrir notkun. EkKki skal hita lausnina i vatni eda i 6rbylgjuofni. Skodid
lausnina m.t.t. synilegra agna og med tilliti til litar fyrir lyfjagjof, alltaf pegar lausnin og ilatid gera pad
Kleift. Gefid ekki lausnina, nema hun sé teer og innsiglid orofid.

Fyrir og medan & medferd stendur skal fylgjast naid med blddsalta- og syru-basajafnveaegi.
Beeta ma fosfati vid lausnina i magni sem nemur allt ad 1,2 mmol/Il. Ef kaliumfosfati er baett vid skal
heildarpéttni kaliums ekki vera meiri en 4 meg/l (4 mmél/l). Hugsanlega parf ad gefa kaliumuppbdt.

Fylgjast skal med blédjafnveegi og vokvajafnveegi sjuklingsins medan & medferdinni stendur og
leidrétta eftir porfum.

Born:
Engin sérstok varnadarord og varudarreglur eiga vid um notkun lyfsins hja bérnum.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Blodpéttni lyfja sem fjarleegja méa med siun/skilun getur leekkad medan & medferd stendur. Gefa skal
videigandi leidréttingarmedferd ef porf krefur til ad na fram askilegri blodpéttni peirra lyfja sem
hverfa & brott vid medferdina.

Milliverkanir vid 6nnur lyf vegna blddsalta- og/eda syru-basadjafnveegis er haegt ad fordast med réttri
skdmmtun blédskilunar-/blédsiunarlausnarinnar og nakveemu eftirliti.

Eftirfarandi milliverkanir eru hins vegar hugsanlegar:

. Heettan & hjartslattartruflunum af véldum digitalis eykst vid blodkaliumlaekkun;

. D-vitamin og D-vitaminhlidsteedur asamt lyfjum sem innihalda kalsium (t.d. kalsiumklo6rid eda
kalsiumglukonat sem vidhalda kalsiumjafnveaegi hja skilunarsjuklingum sem fa bl6dpynningu
med sitrati og kalsiumkarbénat sem fosfatbindiefni) geta aukid heettuna & bl6dkalsiumhakkun;

. Vidbotarnatriumvetniskarbdnat (eda annad jafnaefni) sem gefid er inn med skilunarvékva eda
6drum vokva vio medferdina geeti aukid heettuna & efnaskiptablodlytingu;
. Pegar sitrat er notad sem segavarnarlyf verdur pad hluti af heildarmagni jafnalausnarinnar og

getur dregid Ur gildum kalsiums i plasma.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjostagjof

EkKi er buist vid neinum ahrifum & medgdngu eda nybura/born & brjosti. EKKi liggja fyrir upplysingar
um notkun Hemosol BO 4 medgongu eda vid brjéstagjof en heimildir vardandi nyrnauppbétarmedferd
vid bradum nyrnaskada benda ekki til neinnar ahattu tengda lausnum. Laknirinn skal vega og meta
kosti og &haettupaetti &dur en Hemosol BO er gefid konu sem er pungud eda med barn & brjosti.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi. Samt sem &dur er ekki buist vid neinum ahrifum &
frjosemi.

4.7 Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram eftir markadssetningu. Taflan hér ad nedan er sett fram
samkvaemt MedDRA flokkunarkerfinu (SOC og videigandi heiti).
Tioni: EKKi pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur Videigandi heiti Tioni

Efnaskipti og naring Ojafnvaegi i blodsoltum, t.d.: Tioni ekki pekkt
blodfosfatskortur,
blodkaliumlaekkun

Syru-/basadjafnvaegi Tioni ekki pekkt
Vokvadjafnveegi Tioni ekki pekkt
FEdar Léagprystingur Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri Ogledi Tioni ekki pekkt
Uppkost Tioni ekki pekkt

Stodkerfi og stodvefur | Védvakrampar (muscle spasms) Tioni ekki pekkt

Geeta skal sérstakrar vartoar hja sjuklingum med bl6dkaliumlaekkun pvi lausnin er kaliumlaus (sja
kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun med Hemosol BO uppbotarlausn etti ekki ad eiga sér stad ef medferdin er framkvaemd
rétt og fylgst er ndkveemlega med vokva- , blddsalta- og syru-basajafnveegi.

Ofskdmmtun geeti hins vegar haft alvarlegar afleidingar, svo sem blédrikishjartabilun, truflanir &
blédsalta- eda syru-basajafnveegi.

Ef ofdreyri eda blodpurrd kemur fram parf ad leidrétta pad an tafar.

Ef vart verdur vid ¢jafnveegi blddsalta og dedlilegt jafnveegi syru-basa (t.d. efnaskiptablédlyting,
bléofosfatskortur, blédkaliumlaekkun o.s.frv.) skal stodva gjof tafarlaust. Ekkert sérteekt moteitur er til
vid ofskdommtun. Haegt er ad draga ur ahattu & sliku med nakvaemu eftirliti og videigandi uppbot
medan a medferd stendur (sjé kafla 4.4).


http://www.lyfjastofnun.is/

5, LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blédsiunarvokvar, ATC-flokkur: BO5ZB.

Lyfhrif
Hemosol BO er lyfjafreedilega dvirkt. Natrium-, kalsium-, magnesium- og kloridjonir eru til stadar i

péttni sem er svipud og lifedlisfreedileg gildi i plasma.

Verkunarhattur

Lausnin er notud i stad vatns og blédsalta sem eru fjarleegd vid blédsiun eda sem hentug
skiptamidlunarlausn vid blddsiun og bl6dskilun eda samfellda blodskilun. Vetniskarbonat er notad
sem basiskur studpudi.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid. Virku efnin eru lyfjafraedilega 6virk og eru til stadar i péttni sem er svipud og
lifedlisfraedileg gildi i plasma.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid. Virku efnin eru lyfjafreedilega 6virk og eru til stadar i péttni sem er svipud og
lifedlisfraedileg gildii i plasma.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[ litla holfinu A: Vatn fyrir stungulyf.

| stéra hoélfinu B: Vatn fyrir stungulyf, koltvioxio.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

Laeknirinn ber abyrgd & pvi ad meta ésamrymanleika viobétarlyfja og Hemosol BO lausnarinnar med
pvi ad athuga hugsanlegar litabreytingar og/eda hugsanlega ttfellingu, 6leysanlegra efnasambanda eda
kristalla. Lesa parf leidbeiningar um notkun lyfsins sem baeta skal i.

Adur en lyfi er beett Gt i, gangid ar skugga um ad pad sé leysanlegt og stédugt i vatni vid syrustig
Hemaosol BO (syrustig fullbdinnar lausnar er 7,0 til 8,5).

Samrymanlega lyfinu skal bata Ut i fullbdna lausnina og gefa skal lausnina strax.

6.3 Geymslupol

PVC: 1 ar i s6luumbadum.
Polyolefinpokar: 18 manudir i soluumbudum.

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfreedilegan stédugleika fullbdinnar lausnar i 24 Klst. vid
22 °C. Fréa orverufraedilegu sjonarmidi atti ad nota lausnina strax og hun hefur verid opnud (p.e. tengd
vid slénguna) og par sem vetniskarbonat er til stadar atti ad nota fullblnu lausnina strax. Annar
geymslutimi og geymsluadsteedur fyrir notkun eru a abyrgd notanda og tti almennt ekki ad vera
meira en 24 kist., p.m.t. medferdartiminn.



6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid laegri hita en +4 °C.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

(14tid er ar polyvinylkloridi (PVC) eda polydlefini og er tviholfa poki. 5000 ml pokinn er samansettur
ar litlu hélfi (250 ml) og stéru hdlfi (4750 ml). Hoélfin eru adskilin med audbrjotanlegum pinna eda
innsigli.

B hélfid, sem er steerra, er blid spraututengi (eda oddhvéssu tengi) ur polykarbonati (PC), sem lokad
er med gummidiski med hettu auk luer-tengis (PC) med audbrjotanlegum pinna (PC) eda ventli Ur
silikongimmii til ad tengja pokann vid videigandi legg fyrir uppbétar- eda skilunarvokva (dialysis
line).

Pokinn er pakkadur i gegnsaja hlifdarpakkningu tr marglaga polymerfilmu.

Hver tvihélfa poki inniheldur 5000 ml.
Pakkningasterdir: 2 x 5000 ml i dskju.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Blddsaltalausninni (i minna holfinu A) er baett Gt i jafnalausnina (i sterra hélfid B) eftir ad
audbrjotanlegi pinninn hefur verid brotinn, eda afrifanlega innsiglio rofid strax fyrir notkun til ad fa
fram blondudu lausnina.

Fylgisedill fyrir sjukling med nakveemum leidbeiningum um notkun er i dskjunni.

Smitgat skal viohofd allan timann vid medhdndlun og pegar sjaklingi er gefid lyfid.

Notist adeins ef ytri umbadir eru 6skemmdar, 61l innsigli eru heil, pinninn eda afrifanlega innsiglid er
O6skemmt og lausnin er teer. Kreistid pokann pétt til ad athuga hvort hann leki. Ef umbudirnar leka skal
farga lausninni umsvifalaust par sem ekki er lengur tryggt ad hin sé sefd.

Steerra holfid er blid inndealingartengi svo heegt sé ad deela inn 6orum lyfjum sem porf gaeti verid a,
eftir bléndun lausnarinnar.

Adur en efni eda lyfi er batt i lausnina skal ganga Ur skugga um ad slikt sé uppleysanlegt og stédugt i
Hemaosol B0 og ad syrustigid henti (syrustig tilbtinnar lausnar er 7,0-8,5).

Vidbatur kunna ad vera 6samrymanlegar. Fylgja verdur leidbeiningum um notkun lyfsins sem & ad
beeta vid og leita upplysinga i 68rum videigandi heimildum. Eftir ibldndun lyfs skal ekki nota lausnina
ef litabreyting hefur ordid og/eda sja ma kekkjamyndun, 6uppleysanlegar fléttur eda kristalla.

Eftir iblondun skal blanda lausninni vel saman. Alltaf & ad beeta vidbotarefnum i pokann med lausninni
og blanda vel 4dur en hann er tengdur vid skilunarbinadinn utan likamans (extracorporeal circuit).

Ef pinni adskilur holf pokans og brothettur pinni er i luer-tenginu skal fylgja eftirfarandi

leidbeiningum um notkun:

| Fjarleegid ytri umbudir af pokanum rétt fyrir notkun og fargio 66rum umbadum.
Opnid innsiglid med pvi ad brjéta audbrjotanlega pinnann a milli hélfanna tveggja i pokanum.
Audbrjotanlegi pinninn verdur afram i pokanum.

1 Gangid ar skugga um ad allur vokvinn ar litla hélfinu A sé kominn yfir i stora holfio B.

i Skolid litla hélfid A tvisvar med pvi ad prysta bléndudu lausninni aftur til baka i litla holfid
og sidan aftur yfir i stéra holfio B.

v pegar litla holfid er tdmt: hristid stora holfid B pannig ad innihaldid blandist fullkomlega.
Lausnin er nu tilbuin til notkunar og pokann ma hengja & banadinn.

V. Slénguna fyrir skilunar- eda uppbdtarvokvann ma tengja vid hvort tengiopid sem er.



V.b

Ef luer-tengid er notad, fjarleegid lokid og tengid karl-luer tengid & sléngunni fyrir skilunar-
eda uppbotarvokvann vid kven-luer tengid & pokanum, herdid. Brjotid litada audbrjétanlega
pinnann nedst med fingrunum og hreyfid hann fram og til baka. Notid ekki ahald. Gangid ur
skugga um ad pinninn hafi losnad alveg fra og ad vokvinn renni 6hindrad.

Pinninn verdur afram i luer-tenginu medan & medferdinni stendur.

Ef inndaelingartengid er notad, skal fyrst fjarlegja smellulokid. Inndalingartengio er
hreinsanlegt tengi. Stingid sidan oddinum i gegnum gummiskilrimid. Gangid ar skugga um ad
vokvinn renni 6hindrad.

Ef audbrjotanlegur pinni adskilur holf pokans og ef ventill er i luer-tenginu skal fylgja eftirfarandi
leidbeiningum um notkun:

Va

Vb

Fjarleegid ytri umbadir af pokanum rétt fyrir notkun og fargid 6drum umbadum. Opnid innsiglid
med pvi ad brjota audbrjotanlega pinnann & milli hélfanna tveggja i pokanum. Audbrjotanlegi
pinninn verdur afram i pokanum.

Gangid ur skugga um ad allur vokvinn ar litla hélfinu A sé kominn yfir i stora holfio B.

Skolid litla holfid A tvisvar med pvi ad prysta blondudu lausninni aftur til baka i litla h6lfid A og
sidan aftur yfir i stora holfio B.

pegar litla hélfid A er tomt: hristid stéra holfid B pannig ad innihaldid blandist fullkomlega.
Lausnin er nu tilbdin til notkunar og pokann ma hengja & banaginn.

Slénguna fyrir skilunar- eda uppbdtarvékvann mé tengja vid hvort tengiopid sem er.

Ef luer-tengid er notad, fjarleegid lokid med pvi ad snla og toga og tengid karl-luer tengid &
slongunni fyrir skilunar- eda uppbotarvokvann vid kven-luer tengid 4 pokanum med pvi ad
prysta & og snda. Gangid Ur skugga um ad tengid sé fast og hert. Tengid er nina opid. Gangid Ur
skugga um ad vokvinn fleedi 6hindrad.

pegar skilunarvokva- eda uppbotarvokvaslangan er aftengd fra luer-tenginu lokast tengid og
rennsli lausnarinnar stodvast. Luer-tengid er nalarlaust og hreinsanlegt tengi.

Ef inndeelingartengid er notad, skal fyrst fjarleegja smellulokid. Inndeelingartengid er hreinsanlegt
tengi. Stingid sidan oddinum i gegnum gimmiskilrimid. Gangid Ur skugga um ad vokvinn renni
o6hindrad.

Ef innsigli adskilur holf pokans og ventill er i luer-tenginu skal fylgja eftirfarandi leidbeiningum um
notkun:

v
IVa

Vb

Fjarlaegid ytri umbdadirnar af pokanum rétt fyrir notkun og blandid lausnunum i hélfunum tveimur
saman. Rjufid innsiglid med pvi ad halda um litla hélfid med badum héndum og prysta & pad par
til op myndast i afrifanlega innsiglinu a milli hélfanna tveggja.

Prystio med bddum hdndum & stéra hélfid par til innsiglid & milli hélfanna tveggja hefur opnast
alveg.

Tryggid fullkomna bléndun lausnarinnar med pvi ad hrista pokann varlega. Lausnin er nd tilbdin
til notkunar og pokann ma hengja & banaginn.

Slonguna fyrir skilunar- eda uppbdtarvokvann mé tengja vid hvort tengiopid sem er.

Ef luer-tengid er notad, fjarleegid lokid med pvi ad snla og toga og tengid karl-luer tengid a
slongunni fyrir skilunar- eda uppbotarvokvann vid kven-luer tengid a pokanum med pvi ad prysta
& og snlia. Gangid Ur skugga um ad tengid sé fast og hert. Tengid er nina opid. Gangid Ur skugga
um ad vokvinn fleedi 6hindrad.

pegar skilunarvokva- eda uppbotarvokvaslangan er aftengd fra luer-tenginu lokast tengid og
rennsli lausnarinnar stodvast. Luer-tengid er nalarlaust og hreinsanlegt tengi.

Ef inndaelingartengid er notad, skal fyrst fjarleegja smellulokid. Inndalingartengid er hreinsanlegt
tengi. Stingid sidan oddinum i gegnum gimmiskilrimid. Gangid ur skugga um ad vokvinn renni
6hindrad.

Lausnina atti ad nota strax eftir ad ytri umbudir hafa verid fjarlegdar. Ef han er ekki notud strax skal
nota fullbdnu lausnina innan 24 klst., p.m.t. medferdartiminn, eftir ad saltlausninni hefur verid beett vid
jafnalausnina.

Fullbdin lausnin er eingdngu einnota. Notid hana ekki ef ilatid er skemmt eda ef lausnin er ekki teer.
Fargid allri afgangslausn strax eftir notkun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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