Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Hemosol B0 blédskilunar-/blédsiunarlausn
Natriumklorid/kalsiumkléridtvihydrat/magnesiumkléridhexahydrat/mjolkursyra/natriumvetnis-
karbonat.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Hemosol BO og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Hemosol B0

Hvernig nota & Hemosol BO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Hemosol B0

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Hemosol B0 og vid hverju pad er notad

Hemosol BO er notad & sjukrahtisum og vid medferd & gjorgaeslu til ad leidrétta efnafraedilegt
Ojafnveegi i bloadi af voldum nyrnabilunar. Medferdin er hdnnud til ad fjarlaegja uppséfnud Urgangsefni
ar blédinu pegar nyrun starfa ekki.

Hemosol BO er notad vid eftirfarandi tegundir medferda hja fulloronum og bérnum & 6llum aldri:
- bl6dsiun

- bl6dsiun og blédskilun

- blodskilun.

2. Adur en byrjad er ad nota Hemosol BO

Ekki m& nota Hemosol BO:
Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir einu af virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Hemosol BO er notad.

Hemosol BO er lyf sem adeins skal notad a sjukrahtisum og er adeins gefio af heilbrigdisstarfsfolki.
pad mun tryggja érugga notkun lyfsins.

Gerd er blédrannsokn til ad kanna bl6dmynd adur en medferd hefst og medan & henni stendur, t.d. til
ad skoda syru-/basajafnveegi og blddsaltapéttni, par & medal alla vokvainntdku (innrennsli i &d) og
vokvautskilnad (pvagutskilnad), jafnvel pd pad sé ekki i beinum tengslum vid medferdina.

par sem Hemosol BO inniheldur ekkert kalium parf ad fylgjast sérstaklega med kaliumgildi i bl6di
pinu. Ef pig skortir kalium geeti kaliumuppbot verid naudsynleg.

Born
Engin sérstdk varnadarord og varudarreglur eiga vio um notkun lyfsins hja bornum.



Notkun annarra lyfja samhlida Hemosol BO
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Petta er vegna pess ad péttni sumra annarra lyfja i bl6di geeti minnkad medan & medferd med
Hemosol BO stendur. Laeknirinn mun akveda hvort breyta skuli notkun annarra lyfja.

Sérlega mikilveegt er ad pa latir leekninn vita ef pd notar eitthvad af eftirfarandi:

- Digitalis (til medferdar vid dkvednum hjartasjakdomum); par sem heattan & 6reglulegum eda
hrédum hjartslatti (hjartslattartruflunum) af voldum digitalis eykst pegar péttni kaliums i bl6di
er lag (bl6dkaliumlakkun).

- D vitamin og lyf sem innihalda kalsium, par sem pau geta aukid haettuna & harri péttni kalsiums
i blodi (blodkalsiumhaekkun).

Hvers konar vidbat af natriumbikarbdnati (eda 6dru jafnaefni) par sem pad getur aukid haettuna a of
miklu magni bikarbonats i bl6di (efnaskiptablédlytingu/metabolisk alkalosa).
Ef sitrat er notad sem segavarnarlyf par sem pad getur dregid Ur gildum kalsiums i plasma.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjéa lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. EKKi er buist vid neinum &hrifum & frjésemi, medgdngu eda
nybura/born & brjosti. Laeknirinn mun akveda hvort pd megir fa Hemosol BO ef pd ert pungud eda med
barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Hemosol BO hefur engin &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota a Hemosol B0
Hemosol BO er lyf sem adeins skal notad & sjukrahtsum og er adeins gefid af heilbrigdisstarfsfolki.

Rummal Hemosol BO og par med skammturinn sem nota & reedst af astandi pinu. Leeknirinn sem styrir
medferdinni dkvedur rammal skammtsins.

Hemosol BO ma gefa beint inn i blédrasina (i blased) eda med blodskilun, par sem lausnin flaedir
6drum megin vid skilunarhimnu & medan bl6did fleedir hinum megin.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hemosol BO er lyf sem adeins skal notad a sjukrahisum og er adeins gefio af heilbrigdisstarfsfélki og
fylgst verdur nakveemlega med vokvajafnveegi, bl6dsdltum og syru-basajafnveaegi hja pér.
Pad er pvi 6liklegt ad pu munir nota steerri skammt af Hemosol BO en malt er fyrir um.
Ef svo dliklega vill til ad ofskdmmtun verdi mun laeknirinn gripa til naudsynlegra leidréttingaradgerda
og adlaga skammtinn.
Ofskédmmtun getur leitt til:
o vOkvauppséfnunar i blodi,
o hakkunar & gildum bikarbdnats i bl6di (efnaskiptablédlyting),
e o0g/eda lekkunar & blddsaltagildum (blddfosfataskortur, bléokaliumlaekkun).

Leidbeiningar um notkun ma sja i kaflanum ,,Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar
heilbrigdisstarfsfolki®.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir:

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum
= Breytingar & blodsaltagildum (blddsaltadjafnveegi svo sem blodfosfataskortur, blédkalium-
leekkun)
= Hakkun & plasmapéttni bikarbdnats (efnaskiptablddlyting) eda lsekkun & péttni bikarbonats i
plasma (efnaskiptabl6dsyring)
Oedlilega mikid eda litid vatnsmagn i likamanum (ofdreyri eda blodmagnsskortur)
Ogledi
Uppkost
Sinadreettir
Lagur blédprystingur (lagprystingur).

Tilkynning aukaverkana

Latio lsekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Hemosol B0

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & bakhlid pokans og & midanum &
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekKki vid leegri hitaen 4 °C.

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og lifedlisfraedilegan stédugleika fullblinnar lausnar i 24 Kkist.
vid 22 °C. Fra orverufraedilegu sjonarmidi etti ad nota lausnina strax. Ef hun er ekki notud strax eru
geymslutimi og geymsluadstaedur fyrir notkun a 4byrgd notanda og atti almennt ekki ad vera meira en
24 Klst., p.m.t. medferdartiminn.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hemosol BO inniheldur
Virku innihaldsefnin fyrir og eftir bléndun eru tilgreind hér fyrir nedan.

Virk innihaldsefni fyrir bléndun:
1000 ml af lausn ur litla holfinu (A) innihalda:

Kalsiumkléria, 2H,0 5,145¢
Magnesiumklérid, 6H.O 2,033 ¢
Mjélkursyru 549

1000 ml af lausn ar stora holfinu (B) innihalda:

Natriumvetniskarbonat 3,099
Natriumklorio 6,459


http://www.lyfjastofnun.is/

Virk innihaldsefni eftir blondun:
Lausnunum i hélfunum A (250 ml) og B (4750 ml) er blandad saman til ad fa eina fullbdna lausn
(5000 ml) sem inniheldur:

mmoél/I
Kalsium, Ca?* 1,75
Magnesium, Mg?* 0,5
Natrium, Na* 140
Kléria, CI 109,5
Laktat 3
Vetniskarbonat, HCOs 32

Aztlud osmosupéttni: 287 mOsm/I
Onnur innihaldsefni eru: koltvioxid (E 290) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Hemosol B0 og pakkningasteerdir
Hemosol BO er i tveggja holfa poka. Pokanum er pakkad inn i gegnseja filmu.

Fullbuin lausnin feest eftir ad afrifanlega innsiglio hefur verid rofid og badum lausnum blandad saman.
Fullbana lausnin er teer og litlaus. Hver poki (A+B) inniheldur 5000 ml af lausn til blddsiunar,
blédsiunar og blodskilunar og/eda blddskilunar.

Hver askja inniheldur tvo poka og einn fylgisedil.

Markadsleyfishafi:
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Holland

Umbod & Islandi
Baxter Medical AB
Box 63

164 94 Kista
Svipj6d

Framleidandi:

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

23035 Sondalo (SO),
italia

Vantive Manufacturing Limited,
Moneen Road,

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

irland

betta lyf hefur markadsleyfi i 1ondum Evropska efnahagssveedisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, Belgia, B’retland,(Noréur-I'rIand), Bulgaria, Danmork, Eistland, Finnland, Frakkland,
Grikkland, Holland, Irland, Island, Kroatia, Kypur, Lettland, Lithaen, Lixemborg, Malta, Noregur,
Pdlland, Portlgal, Slovakia, Sldvenia, Spann, Svipjod, Tékkland, pyskaland: Hemosol BO.



pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mai 2024.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:
Hemosol BO blodskilunar-/blédsiunarlausn

Varudarreglur
Fylgja parf nakveemlega leidbeiningunum um notkun/medhéndlun & Hemosol BO.

pad verdur ad blanda saman lausnunum ur badum hélfunum fyrir notkun.

Notkun mengadrar lausnar geeti valdid syklasétt, losti og lifsheettulegu &standi.

Hita m& Hemosol BO upp ad 37 °C til ad auka peegindi sjuklings. Eingéngu ma nota purra upphitun
fyrir blondun til ad hita lausnina fyrir notkun. Ekki 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 innsigliod 6rofio.

Vidbotaruppb6t natriumbikarbdnats geeti aukid haettuna a efnaskiptabldlytingu.

Fyrir og medan 4 medfero stendur etti ad fylgjast nakveemlega med blédsalta- og syru-basajafnvaegi.
par sem Hemosol BO er kaliumlaust verdur ad mala kaliumpéttni i sermi fyrir og medan & blddsiun
og/eda blodskilun stendur. Uppbo6tarmedferd med kalium geeti verid naudsynleg.

Beeta ma fosfati vid lausnina i magni sem nemur allt ad 1,2 mmol/Il. Ef kaliumfosfati er batt vid skal
heildarpéttni kaliums ekki vera meiri en 4 meg/l (4 mmal/l).

RUmmalid og hradinn sem notadur er fyrir Hemosol B0 raedst af péttni salta i bldoi, syru/basa jafnveegi
og af almennu klinisku astandi sjuklingsins. Gjoéf Hemosol BO (skammtur, innrennslishradi og
heildarvékvamagn) & adeins ad vera akvedin af leekni. Aframhaldandi bl6dsiun mun fjarlaegja
umframvokva og solt.

Ef vokvajafnvaegi raskast skal fylgjast vandlega med klinisku astandi og leidrétta vokvajafnvaegi eftir
porfum.

Ofskdmmtun veldur ofvokvun ef sjaklingurinn er med nyrnabilun og geeti haft alvarlegar afleidingar
svo sem hjartabilun, truflanir & blddsalta- eda syru-basajafnveegi.

par sem lausnin inniheldur ekki glukosa getur gjof pess leitt til blodsykurslaekkunar. Meala skal
bl6dsykursgildi reglulega.

Hemosol BO inniheldur vetniskarbdnat (bikarbdnat) og laktat (forefni vetniskarbo6nats) sem getur haft
ahrif & syru-basa jafnvaegi sjuklingsins. Ef efnaskiptabl6dlyting kemur fram eda versnar medan a
medferd med lausninni stendur, getur purft ad draga ur hradanum vid gjof eda haetta gjof lyfsins.

Skammtar
Algengur rennslishradi uppbotarlausnar vid bl6dsiun og blédsiun og blodskilun er:
Fullordnir 500-3000 ml/Klst.

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

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



Born

Rennslishradabil uppbotarlausnar vid blédsiun og blodsiun og blédskilun, og fyrir skilunarlausn
(skilunarvokva) vid samfellda bl6dskilun 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 mi/klst./1,73 m?, einkum hja yngri bérnum (<10 kg).
Alla jafna skal ekki fara yfir heildarrennslishradann (i ml/klst.) fyrir fullordna hja bérnum.

Leidbeiningar um notkun/medhondlun
Saltausninni (i minna holfinu, A-hélfinu) er batt vid jafnalausnina (i steerra holfinu, B-hdlfinu) med
pvi ad rjufa afrifanlega innsiglid rétt fyrir notkun til ad na fram blandadri lausn.

Notist adeins med videigandi teekjabinadi til blédskilunar.
Smitgat skal vidhofd vid medhdndlun og pegar sjuklingnum er gefid lyfid.

Notid adeins ef ytri umbudir eru heilar, 61l innsigli eru heil, afrifanlega innsiglid er 6rofid og lausnin
er teer. Kreistid pokann pétt til ad athuga hvort hann leki. Ef leki uppgotvast, skal lausninni strax
fargad par sem ekki er haegt ad tryggja ad hun sé sa&fd.

A stéra holfinu B er inndaelingarop fyrir hugsanlega vidbot annarra naudsynlegra lyfja eftir bléndun
lausnarinnar. Leeknirinn ber abyrgd & pvi ad meta samrymanleika vidbotarlyfja og Hemosol BO med
pvi ad kanna hugsanlegar litabreytingar og/eda hugsanlega Gtfellingu, 6leysanleg efnasambénd eda
kristalla. Adur en lyfi er batt i skal stadfest ad pad sé leysanlegt og stddugt i vatni innan
syrustigsmarka Hemosol BO (syrustig fullbdinnar lausnar er 7,0 til 8,5). Vidbetur kunna ad vera
6samrymanlegar. Lesa parf leidbeiningar um notkun lyfsins sem baeta skal i.

Fjarlaegid allan vokva ar inndelingaropinu, haldid pokanum & hvolfi, setjid lyfid inn i gegnum
inndaelingaropid og blandid vandlega. Lausnina skal gefa strax. Alltaf a ad bata vidbotarefnum i
pokann med lausninni og blanda vel 4dur en hann er tengdur vid skilunarbinadinn utan likamans
(extracorporeal circuit).

| Fjarleegid ytri umbudir af pokanum rétt fyrir notkun og fargio 66rum umbadum.

Opnid innsiglid med pvi ad halda um litla hdlfid med badum héndum og prysta & pad par til op
myndast i afrifanlega innsiglinu & milli hélfanna tveggja. (Sja mynd | hér fyrir nedan)

I Prystido med badum hdndum & stéra holfio par til innsiglid & milli hélfanna tveggja hefur opnast
alveg. (Sja mynd Il hér fyrir nedan)

Il Tryggio fullkomna bléndun lausnarinnar med pvi ad hrista pokann varlega. Lausnin er nu
tilbdin til notkunar og pokann ma hengja & banadinn. (Sja mynd 111 hér fyrir nedan).

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

IV.a Ef luer-tengid er notad, fjarleegid lokid med pvi ad snla og toga og tengid karl-luer tengid &
sléngunni fyrir skilunar- eda uppbotarvokvann vid kven-luer tengid & pokanum med pvi ad
prysta 4 og snua. Gangid ur skugga um ad tengid sé fast og hert. Tengid er nina opid. Gangid Ur
skugga um ad vokvinn fleedi 6hindrad. (Sja mynd 1V.a hér fyrir nedan)
pegar skilunarvokva- eda uppbotarvokvaslangan er aftengd fra luer-tenginu lokast tengid og
rennsli lausnarinnar stodvast. Luer-tengid er nalarlaust og hreinsanlegt tengi.

IV.b Efinndalingartengid er notad, skal fyrst fjarleegja smellulokid. Inndalingartengio er
hreinsanlegt tengi. Stingid sidan oddinum i gegnum gammiskilrimid. Gangid ar skugga um ad
vokvinn renni 6hindrad.

(Sjd mynd IV.b hér & eftir).

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

Fullbuin lausnin er eingéngu einnota. Fargid allri afgangslausn strax.



Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.




