Sp. zn. sukls267461/2021
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam zacne byt tento pripravek

podavan, protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

e  Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkli, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l a k ¢emu se pouziva

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zacne byt piipravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l
podavan

3. Jak Vam bude ptipravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l podan

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l je roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci.

Ptipravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l Vam bude piedepsan, pokud mate docasné nebo trvalé
selhani ledvin.

Ptipravek ocistuje krev od odpadnich produktt, upravuje aciditu nebo alkalitu krve a hladinu
rozpusténych soli. Jako substituéni roztok pii hemodiafiltraci a hemofiltraci je mozné pripravek
rovnéz pouzit jako zdroj soli a vody pro hydrataci.

Roztoky Accusol 35 se dodavaji ve vaku bez obsahu PVC se dvéma komorami. Obé komory jsou
rozdéleny dlouhym $vem (mezikomorovy Sev). Pfed pouZzitim se musi obé komory piipravku Accusol
35 nejprve smichat aktivaci dlouhého $vu (mezikomorovy Sev) a naslednou aktivaci kratkého $vu
“SafetyMoon” v blizkosti ptistupového portu.

Roztoky Accusol 35 mohou byt pouzity pouze 1ékafem nebo pod jeho vedenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam za¢ne byt p¥ipravek Accusol 35 Potassium 2
mmol/l podavan

Pted zahajenim &by Vas 1ékar zkontroluje, zda mate zajistén vyhovujici pristup do Zily nebo artérie.
Rovnéz se ujisti, Ze u Vas neni vysoke riziko krvaceni.

Roztoky Accusol 35 jsou k dispozici s riznymi koncentracemi drasliku a glukdzy. Vase krevni hladina
drasliku a glukézy bude peclivé monitorovana, aby se zajistilo pouziti nejvhodnéjSiho slozeni

ptipravku Accusol 35.

Lékar Vam nepoda pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmeol/l:

e jestlize nemate zajistén vyhovujici pfistup do zily a/nebo artérie
e jestlize je u Vas vysoké riziko krvaceni



e jestlize mate vysokou hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi
e jestlize mate pfili§ nizkou krevni hladinu drasliku, pokud nedostavate dopliikovou lécbu

drasliku

e jestlize jste v takovém klinickém stavu, kdy by mohlo dojit ke zhorSeni aktualni acidity nebo
alkality krve

e jestlize mate selhani ledvin a odpadni produkty nemohou byt odstranény z krevniho fecisté
hemofiltraci

Upozornéni a opatieni

Piipravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l mZe pouZivat pouze lékar nebo osoba pod dohledem
lékare, ktera ma zkuSenosti s hemofiltraci, hemodialyzou nebo hemodiafiltraci.
Vas lékat Vam provede nasledujici:

e zméii aciditu a krevni hladiny rtiznych soli a odpadnich produktt;
zajisti, aby tyto hladiny byly spravné a peclive sledované v prubehu 1écby;
zajisti, Ze rovnovaha tekutin ve Vasem téle je udrzovana na dobré urovni;
velmi pecliveé zkontroluje glykemii, zvlasté v ptipad¢, ze jste diabetik;
bude pravidelné méfit hladinu drasliku v krvi;
tésné pred pouzitim se ujisti, Ze obsah obou komor je promichan aktivaci dlouhého $vu
(mezikomorovy Sev) a naslednou aktivaci kratkého Svu ,,SafetyMoon* v blizkosti
ptistupového portu. Pokud Vam lékai infuzi poda nepromichany roztok, Vase krevni
hladina hydrogenuhli¢itanu se miize zvysit. To mlze zpiisobit nezadouci ucinky jako je
napft. nevolnost, ospalost, bolesti hlavy, abnormalni srde¢ni tep a potize s dychanim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l

Informujte svého 1ékatre o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.
Pouziti pripravku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l mize ovlivnit a zasdhnout do Gc¢inku jinych 1éciv.
e Pokud trpite diabetem, bude Vam peclivé zmétena hladina glukoézy v krvi. Vase davkovani
inzulinu bude upraveno dle potieby, nebot’ tento roztok obsahuje glukozu.
e Pokud uzivate vitamin D nebo 1é¢iva obsahujici vapnik, Vase krevni hladina vapniku se miize
zmenit.
e Pokud uzivate dodateéné¢ hydrogenuhli¢itan sodny, existuje zvySené riziko abnormalnich
hladin soli a alkalii (alkal6za) v krvi.
e Pokud uzivate pfipravky na srdce zndmé jako srdec¢ni glykosidy, mozna budete potiebovat
dodavat draslik. Vas 1ékat Vas bude béhem 1écby dukladné sledovat.

Téhotenstvi a kojeni

Upozornéte svého 1ékate, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Lékar stanovi pomér prospéchu a rizik pti
pouziti piipravku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l.

3. Jak Vam bude ptipravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l podan

V zavislosti na 1é¢bé Vam lékai poda pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l pomoci hadi¢ky
z dialyza¢niho pfistroje.

Lécba hemofiltraci, hemodialyzou nebo hemodiafiltraci, kterou dostavate, zavisi na Vasi klinické
diagnoze, fyzikalnim vysetfeni, laboratornich vysledcich a na odpovédi na 1écbu.

Vas lékar urci spravné sloZeni a mnozstvi roztoku Accusol 35 pro Vas klinicky stav.

Jaké mnozstvi a jak ¢asto?




Vas l1ékar urci a upravi rychlost pritoku a objem roztoku, ktery Vam ma byt podan.
Mnozstvi pozadovaného roztoku zavisi na zptisobu pouZiti roztoku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l.
Pokud jste dosp€ly(4) nebo starsi pacient(ka) a
e lécen(a) pro chronické selhdni ledvin pfipravkem Accusol 35 Potassium 2 mmol/l jako
substitu¢nim roztokem, budete dostavat 7 az 35 ml/kg/hod nebo vice.
e lécCen(a) pro docCasné selhdni ledvin piipravkem Accusol 35 Potassium 2 mmol/l jako
substitu¢nim roztokem, budete dostavat 20 az 35 ml/kg/hod nebo vice.
e léCen(a) pro chronické nebo docasné selhani ledvin pfipravkem Accusol 35 Potassium 2
mmol/l jako dialyzacnim roztokem, mnozstvi roztoku bude uréeno na zakladé€ cetnosti a délky
trvani 1écby.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné vzacné nezddouci Uinky (s vyskytem u méné nez 1 na 1000 pacientii) u pripravku Accusol 35
Potassium 2 mmol/l mohou zahrnovat
e nizkou hladinu krevni glukézy (hypoglykemii)

Mohou se u Vas vyskytnout jiné mozné nezddouci u€inky. Ne vSechny tyto vedlejsi ucinky musi byt
zpusobeny roztokem nebo 1é¢bou. Potencidlni nezadouci G¢inky, které se mohou vyskytnout:
e snizeni (hypovolemie) nebo zvySeni (hypervolemie) objemu télnich tekutin
snizeni (hypotenze) nebo zvyseni (hypertenze) krevniho tlaku
velmi nizké hladina fosfatt v krvi (hypofosfatemie)
poruchy hladiny alkalii v krvi (alkal6za)
nevolnost
zvraceni
svalové kiece
krvacivé poruchy
infekce
zkraceni dechu, nepravidelné dychani (zptisobené vzduchovymi bublinami v krevnim ob&hu)
poruchy hladin rtiznych soli ve Vasi krvi (napt. poruchy u sodiku, drasliku, vapniku v krvi)
zvysena srazlivost krve

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékari. Stejné postupujte
v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uéinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Chrante pfed chladem nebo mrazem.NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na Stitku a krabi¢ce za ,,Pouzitelné do: ““. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.


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

Vas 1ékar nepouzije pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l, pokud roztok neni ¢iry nebo jeho obal
je poskozen.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Nazev léCivého pripravku

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l, roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci.

Slozeni roztoku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l je:

SloZeni V 1000 ml roztoku Accusol 35
Potassium 2 mmol/l

Velka komora ,, A"

Calcii chloridum dihydricum 0,343 g

Magnesii chloridum hexahydricum 0,136 g

Natrii chloridum 7,52 g

Kalii chloridum 0,199 ¢

Glucosum monohydricum 1,47 ¢

Mala komora ,,B*“

Natrii hydrogenocarbonas 134 ¢

5 000 ml vysledného roztoku vznikne smisenim 3 750 ml roztoku ,,A* a 1 250 ml roztoku ,,B*.

Iontové sloZeni kone¢ného roztoku je:

V 1000 ml roztoku Accusol 35
Vapnik (Ca™) 1,75 mmol
Hoi¢ik Mg™) 0,5 mmol
Sodik (Na*) 140 mmol
Draslik (K*) 2 mmol
Chloridy (CI") 111,3 mmol
Glucosum 5,55 mmol
Hydrogenuhlic¢itan (HCO3Y) 35 mmol
Teoreticka osmolarita 296 mOsm/l

Pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného.

Jak pripravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l se dodava v kartonové krabici, ktera obsahuje dva kusy
dvoukomorovych vaki bez obsahu PVC o objemu 5 litrt.

Kazdy vak je zabalen v ochranném ptebalu.

Roztok ve vaku je Ciry a bezbarvy.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Nikkiso Belgium
Industriepark 6
3300 Tienen
Belgie



Vyrobce:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstrasse 105b
06406 Bernburg

Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 10. 2020

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky

INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci

1. NAZEV PRIPRAVKU

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni V 1000 ml
roztoku Accusol 35
Velka komora ,,A%
Calcii chloridum dihydricum 0,343 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,136 g
Natrii chloridum 752 ¢g
Kalii chloridum 0,199 ¢
Glucosum monohydricum 1,47 g
Mala komora ,, B
Natrii hydrogenocarbonas 134 ¢
Vysledny roztok po smichani V 1000 ml
roztoku Accusol 35
Calcii chloridum dihydricum 0,257 g
Magnesii chloridum hexahydricum 0,102 g
Natrii chloridum 6,12 g
Kalii chloridum 0,149 ¢
Glucosum 1,0g
Natrii hydrogenocarbonas 294 ¢
Odpovida nasledujicimu iontovému slozeni:
Iontové sloZeni vysledného roztoku V 1000 ml
roztoku Accusol 35
Vapnik (Ca™) 1,75 mmol
Hoi¢ik (Mg™) 0,5 mmol
Sodik (Na*) 140 mmol
Draslik (K") 2 mmol




Chloridy (CI") 111,3 mmol
Glucosum 5,55 mol
Hydrogenuhli¢itan (HCO; ) 35 mmol
Teoreticka osmolarita 296 mOsm/1

5 000 ml vysledného roztoku vznikne smichanim 3 750 ml roztoku ,,A“ a 1 250 ml roztoku ,,B*.
pH vysledného roztoku je 7,0 — 7,5

Cislo ,,35“ v nazvu udava koncentraci pufru v roztoku (hydrogenuhligitan = 35 mmol/l).

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci.
Ptipravek Accusol 35 je sterilni, apyrogenni, Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Accusol 35 je indikovan k 1é¢bé akutniho a chronického selhani ledvin, jako substitucni
roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci a jako dialyzacni roztok pii hemodialyze a hemodiafiltraci.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci.

Piipravek Accusol 35 jako substitu¢ni roztok

Mnozstvi substitu¢niho roztoku, které ma byt podano dosp&lym, je uréovano rychlosti ultrafiltrace a je

nastaveno v kazdém individudlnim piipad¢ 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 dospéli.

Tato doporuceni ohledné objemu tekutin mohou byt na pokyn 1ékate ptizpisobena klinickému stavu
pacienta.

Ptipravek Accusol 35 mtize byt podavan do mimotélniho krevniho obéhu v rezimu pre- anebo
postdiluce dle pokynt 1ékare.

Pripravek Accusol 35 jako dialyzaéni roztok
Predpis a mnozstvi dialyza¢niho roztoku zavisi na rezimu 1é¢by, Cetnosti a délce trvani 1é¢by a budou
stanoveny oSetiujicim 1ékafem s ohledem na klinicky stav pacienta.

Podavani:
Hemodialyza: dialyza¢ni ¢asti dialyzatoru.
Hemofiltrace: arterialni nebo vendzni krevni linkou.

Po odstranéni ochranného prebalu okamzité oteviete dlouhy Sev (mezikomorovy Sev), aby doslo ke
smichani dvou roztoku, a poté oteviete kratky Sev ,,SafetyMoon® (Sev v blizkosti pfistupového portu),
aby mohl byt smichany roztok podén. Navod k pouziti pfipravku a zachazeni s nim naleznete v bod¢
5.5.



4.3. Kontraindikace

Kontraindikace v souvislosti s roztokem
o Hypokalemie, v ptipad¢, Ze nedoslo k simultanni suplementaci draslikem
) Metabolicka alkal6za

Kontraindikace v souvislosti s hemofiltraci / hemodialyzou / hemodiafiltraci kviili samotnému
technickému postupu:

o selhani ledvin se zvySenym hyperkatabolismem v piipadech, kdy uremické priznaky jiz nelze
potlacit hemofiltraci

o nedostatecny pritok krve z cévniho pfistupu

o v piipad¢ vysokého rizika krvaceni kvili systémové antikoagulacni 1écbe

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

o Ptipravek Accusol 35 mtlize pouzivat pouze 1ékat nebo osoba pod dohledem Iékare, kterd ma
zkuSenosti s hemofiltraci, hemodialyzou nebo hemodiafiltraci.
o Vzacné se mohou nékolik hodin od zahajeni 1€cby v roztoku objevit srazeniny. Pokud se

srazeniny vytvoii, Accusol 35 roztok a CRRT linky musi byt okamzité vyménény a pacient
musi byt peclive sledovan.

o Je nutné peclivé sledovat rovnovahu tekutin.

o Je nutné peclivé sledovat acidobazickou rovnovahu.

o Stejné tak ma byt pravideln€ sledovéana elektrolytova rovnovaha (chloremie, fosfatemie,
kalcemie, magnesemie a natremie), aby byla odhalena pifipadna nerovnovaha.

o Pied 1é¢bou a v jejim pribehu je nutné pravidelné sledovat kalemii. Pokud se za¢ne vyvijet

nebo je pritomna hypokalemie, mize byt nutné doplnéni drasliku. Pokud se zacne vyvijet
hyperkalemie, miize byt indikovano zvyseni filtracni rychlosti a/nebo zména na nahradni roztok
s niz§i koncentraci drasliku. Rovnéz mohou byt indikovany obvyklé postupy intenzivni péce.

o Je nutné peclivé sledovat hladinu glykemie,zvlasté u pacientl s diabetem.

o V ptipadé, Ze se neoteviel dlouhy Sev mezi komorami (tzn., Ze je otevieny pouze kratky Sev
»SafetyMoon® v blizkosti pfistupového portu) a je podavan roztok z malé komory ,,B“, hrozi
zvySeni alkal6zy. Nejbéznéjsim klinickym ptiznakem / symptomem alkal6zy je nevolnost,
letargie, bolesti hlavy, arytmie, Gtlum respirace.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pti piedepisovani ptipravku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l je nutné zvazit ptipadné interakce mezi
touto 1écbou a soubé&znou 1écbou jinych piedchazejicich stavi.

o Krevni koncentrace jinych 1écivych pripravkii mize byt béhem hemodialyzy, hemofiltrace a
hemodiafiltrace naruSena.

o U pacientl uzivajicich srdecni glykosidy musi byt pozorn€ monitorovana plazmatické hladina
drasliku, protoze je zde zvySené riziko arytmii spojenych s hypokalemii.

o Vitamin D a 1é¢ivé pripravky obsahujici vapnik mohou zvysit riziko hyperkalcemie (napf.
uhli¢itan vépenaty, ktery se chova jako chelator drasliku).

o Dodate¢na substituce hydrogenuhli¢itanu sodného mize zvysit riziko metabolické alkaldzy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné preklinické nebo klinické udaje o pouziti piipravku Accusol 35 béhem
téhotenstvi a kojeni. Piipravek Accusol 35 ma byt podavan t¢hotnym nebo kojicim Zendm pouze
v pfipadé, Ze je to nezbytné nutné.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.



4.8. Nezadouci ucinky
Uvadéné nezadouci ucinky vychazeji z prislusnych hlaseni o nezadoucich tcincich z klinickych studii
(viz (1) nize), které byly zkousSejicim vyhodnoceny jako souvisejici s piipravkem Accusol, a

z nezddoucich ucink ziskanych z piehledu literatury (viz (2) nize).

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

1) Klinické studie

Tiida organovych Nezadouci ucinek l1é¢ivého | Spojené Spojené
.o o Cetnost o
systémii pripravku s 1écbou s roztokem
P??Chy metabolismu a Hypoglykemie NOS Vzacné Ano Ano
VyZivy

2) Prehled literatury

Nize uvedené nezadouci u€inky popisuji typy nezadoucich tcinki, které mohou byt hlaseny pii
pouzivani hemofiltra¢nich nebo hemodialyza¢nich roztok.

o Mozné nezadouci ucinky spojené s 1ébou mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni, svalové kiece,
hypotenzi, krvaceni, tvorbu sraZenin, infekci a vzduchovou embolii.

o Mozné nezadouci u€inky spojené s piipravkem mohou zahrnovat metabolickou alkal6zu
poruchy rovnovahy elektrolytti a/nebo nerovnovahu tekutin: hypofosfatemie, hypoglykemie,
hypo- a hypervolemie, hypo- a hypertenze.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezaddouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

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

Poruchy rovnovahy elektrolytd maji byt feSeny podle specifické elektrolytové poruchy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1. Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 5.5.

5.2. Doba pouZitelnosti


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

Doba pouzitelnosti
2 roky, pfi uchovavani ve vnéjsim piebalu.

Doba pouzitelnosti po smichani
Po vyjmuti z vnéjsiho prebalu a po smichani ma byt ptipravek Accusol 35 spotfebovan nejpozdéji do
24 hodin.

5.3. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied chladem nebo mrazem.
5.4. Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Accusol 35 je v dvoukomorovém vaku non-PVC z koextrudovaného filmu z polypropylenu,
polyamidu a ze smési polypropylenu, SEBS a polyethylenu (Clear-Flex). Dvé komory jsou oddéleny
dlouhym §vem (mezikomorovy Sev).

Velka komora ,,A* je opatfena portem pro medikaci a mald komora ,,B* pfistupovym portem pro
spojeni s vhodnym infuznim setem. Aby se mohl podat smichany roztok, musi byt otevien kratky Sev
»dafetyMoon“(Sev v blizkosti pfistupového portu).

Dvoukomorovy vak je dodavan v ochranném transparentnim piebalu vyrobeném z kopolymert.
Objem vaku po smichani je 5 000 ml (3 750 ml ve velké komoie a 1 250 ml v malé komote).
Ptipravek Accusol 35 je k dispozici v baleni 2 x 5 000 ml na karton.

5.5. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

o Zkontrolujte neporusenost vyrobku. Pokud je jeden ze $vii otevien predcasné, vak nepouzivejte.
V piipadé poskozeni vak zlikvidujte.

o Nepodavejte, pokud roztok neni Ciry.

o Béhem celého postupu pouzivejte aseptickou techniku.

o Soubézné podavané Iéky mohou byt ptidany do velké komory portem pro medikaci. Pied
smichanim je nutno ovéfit kompatibilitu 1é¢iv. Pridejte medikaci a okamzité oteviete dlouhy Sev
(mezikomorovy Sev). Piipravek musi byt pouzit ihned po pridani jakéhokoli 1éciva.

o Po odstranéni vnéjsiho prebalu okamzité oteviete dlouhy Sev (mezikomorovy Sev) a smichejte
oba roztoky. Ujistéte se, ze dlouhy Sev (mezikomorovy $ev) je 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. Pfipojte linku pacienta a oteviete ptistupovy port.
Roztok musi byt pouzit do 24 hodin od smichani.

o Zlikvidujte veskery zbyvajici nepouzity roztok.

o Pouze k jednorazovému pouziti.

o Ptipravek Accusol 35 pouzivejte pouze s odpovidajicim vybavenim, pomoci kterého miizete
1é¢bu monitorovat.
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