SASKAŅOTS ZVA 12-09-2019

  ZĀĻU APRAKSTS

1.
zāļu nosaukums

Duosol ar 2 mmol/l kālija šķīdums hemofiltrācijai

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

	
	Mazā kamera-
elektrolītu šķīdums
	Lielā kamera-
hidrogēnkarbonāta šķīdums

	Aktīvās vielas:
	555 ml satur
	1 000 ml satur
	4 445 ml satur
	1 000 ml satur

	Nātrija hlorīds (Natrii chloridum)
	2,34 g
	4,21 g
	27,47 g
	6,18 g

	Kālija hlorīds (Kalii chloridum)
	0,74 g
	1,34 g
	—
	—

	Kalcija hlorīda dihidrāts (Calcii chloridum · 2H2O)
	1,10 g
	1,98 g
	—
	—

	Magnija hlorīda heksahidrāts

(Magnesii chloridum · 6H2O)
	0,51 g
	0,91 g
	—
	—

	Glikozes monohidrāts

(Glucosum monohydricum),

atbilstošais bezūdens glikozes (Glucosum anhydricum) daudzums
	5,49 g

5,0 g
	9,90 g

9,0 g
	—
	—

	Nātrija hidrogēnkarbonāts

(Natrii hydrogenocarbonas)
	—
	—
	15,96 g
	3,59 g

	

	Elektrolīti:
	[mmol/ kamerā]
	[mmol/l]
	[mmol/ kamerā]
	[mmol/l]

	Na+
	40,0
	72
	660
	149

	K+
	10,0
	18,0
	—
	—

	Ca2+
	7,5
	13,5
	—
	—

	Mg2+
	2,5
	4,5
	—
	—

	Cl-
	85,0
	153
	470
	106

	HCO3-
	—
	—
	190
	42,8

	Teorētiskā osmolaritāte [mOsm/l]
	311
	297


Lietošanai gatava šķīduma hemofiltrācijai sastāvs pēc sajaukšanas:

1000 ml lietošanai gatava šķīduma hemofiltrācijai satur [mmol/l]:

Na+
140

K+
2,0

Ca2+
1,5

Mg2+
0,5

Cl-
111

HCO3-
35,0

Bezūdens glikoze
5,6 (atbilst 1,0 g)

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA
Šķīdums hemofiltrācijai.
Dzidrs un bezkrāsains šķīdums bez redzamām daļiņām.
Teorētiskā osmolaritāte: 296 mOsm/l

pH: 7,0‑8,0
4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1.
Terapeitiskās indikācijas

Lietošanai gatavais šķīdums ir paredzēts lietošanai pacientiem ar jebkādas etioloģijas akūtu nieru mazspēju, kuriem nepieciešama nepārtraukta hemofiltrācija.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Hemofiltrācijas šķīdumu lietošana pacientiem ar akūtu nieru mazspēju jāveic ārsta uzraudzībā, kuram ir pieredze šādas terapijas lietošanā.

Devas

Nozīmētais filtrācijas ātrums ir atkarīgs no pacienta klīniskā stāvokļa un ķermeņa masas. Ja ārsts nav nozīmējis citādi, ieteicamais filtrācijas ātrums vielmaiņas galaproduktu izvadīšanai, kas parasti izdalās ar urīnu, ir 20‑25 ml/ķermeņa masas kg stundā atkarībā no pacienta vielmaiņas stāvokļa.
Lēmumu par devu (tilpumu) pieņem ārsts, jo aizvietošanas šķīduma tilpums ir atkarīgs no veiktās ārstēšanas intensitātes un no aizvietojamā šķidruma daudzuma, lai sasniegtu šķidruma līdzsvaru.

Pediatriskā populācija

Iepriekš minētā ieteicamā deva ir attiecināma arī uz pediatrisko populāciju.

Lietošanas veids

Intravenozai lietošanai.
Lietošanai gatavais šķīdums hemofiltrācijai jāsagatavo, atverot pārplēšamo šuvi. Sajaukšanu veic, piecas reizes pagriežot maisu. Sīkākus norādījumus skatīt 6.6. apakšpunktā.
Lietošanai gatavo šķīdumu hemofiltrācijai ekstrakorporālajā cirkulācijā ievada ar infūzijas sūkņa palīdzību.
Hemofiltrācijas laikā šķīdums hemofiltrācijai aizvieto no asinīm izvadīto ultrafiltrātu, ņemot vērā kopējo šķidruma līdzsvaru.

Akūtas nieru mazspējas gadījumā ārstēšanu veic ierobežotu laika periodu, un to pārtrauc, kad nieru darbība ir pilnībā atjaunojusies.

4.3.
Kontrindikācijas

Specifiskās, kas attiecas uz lietošanai gatavā šķīduma hemofiltrācijai lietošanu:

●
hipokaliēmija;
●
metaboliskā alkaloze.
Vispārējās, kas attiecas uz hemofiltrāciju:
●
akūta nieru mazspēja ar izteiktu hiperkatabolismu, kad ar hemofiltrāciju vairs nav iespējams koriģēt urēmijas simptomus;

●
nepietiekama asins plūsma caur asinsvadu pieeju;

●
visi stāvokļi ar palielinātu asiņošanas risku sistēmiskas antikoagulācijas dēļ.
4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms hemofiltrācijas un tās laikā rūpīgi jākontrolē hemodinamika, šķidruma līdzsvars, elektrolītu un skābju-sārmu līdzsvars, glikozes līmenis asinīs, urīnvielas un kreatinīna līmenis plazmā.

Pirms hemofiltrācijas un tās laikā regulāri jākontrolē kālija koncentrācija serumā. Ja kālija koncentrācija serumā samazinās un attīstās hipokaliēmija, var būt nepieciešama kālija papildu ievadīšana un/vai aizvietojošā šķīduma nomaiņa, uzsākot lietot šķīdumu ar augstāku kālija koncentrāciju. Ja kālija koncentrācija serumā pieaug un attīstās hiperkaliēmija, papildus parastajiem intensīvās terapijas pasākumiem var būt nepieciešama filtrācijas ātruma palielināšana un/vai aizvietojošā šķīduma nomaiņa, uzsākot lietot šķīdumu ar zemāku kālija koncentrāciju.
Hemofiltrācijas laikā regulāri jākontrolē neorganiskā fosfāta koncentrācija. Hipofosfatēmijas gadījumā jāveic neorganiskā fosfāta aizvietošana.

Dažkārt transportēšanas laikā no ražotāja līdz slimnīcai/dialīzes centram vai slimnīcas/dialīzes centra mērogā tiek bojāti plastmasas konteineri. Tas var izraisīt mikrobu vai sēnīšu savairošanos hemofiltrācijas šķīdumā. Šī iemesla dēļ pirms konteinera piestiprināšanas un pirms šķīduma ievadīšanas veicama rūpīga konteinera un hemofiltrācijas šķīduma vizuāla pārbaude. Īpaša uzmanība jāpievērš pat vissīkākajiem aizdares, plombējuma, pārplēšamās šuves un konteinera stūru bojājumiem, kas varētu būt iespējamās infekcijas avoti.
Šķīdumu hemofiltrācijai drīkst lietot tikai tad, ja konteiners (ārējais iepakojums un divkameru maiss), pārplēšamā šuve un savienotāji ir neskarti un nebojāti un ja šķīdums ir dzidrs un bezkrāsains, un bez redzamām daļiņām. Šķīdumu drīkst lietot tikai pēc pārplēšamās šuves atvēršanas un abu šķīdumu sajaukšanas. Sīkākus norādījumus skatīt 6.6. apakšpunktā.

Ja rodas šaubas, lēmums par šķīduma izmantošanu jāpieņem ārstējošam ārstam.

Šķīdums hemofiltrācijai jāsasilda aptuveni līdz ķermeņa temperatūrai ar integrētu vai ārēju sildītāju. Nekādā gadījumā šķīdumu nedrīkst ievadīt infūzijas veidā, ja tā temperatūra ir zemāka par istabas temperatūru.
Šo zāļu lietošanas laikā retos gadījumos novērota baltu kalcija karbonāta precipitātu veidošanās caurulītēs, it īpaši sūkņa un sildīšanas ierīces tuvumā. Šī iemesla dēļ hemofiltrācijas laikā ik pēc 30 min. veicama caurulītēs esošā šķīduma rūpīga vizuālā pārbaude, lai nodrošinātu, ka šķīdums caurulīšu sistēmā ir dzidrs un bez precipitātiem. Precipitāti var veidoties arī ievērojamu laiku pēc ārstēšanas uzsākšanas. Ja tiek konstatēti precipitāti, šķīdums un caurulītes nekavējoties jānomaina un pacients rūpīgi jānovēro.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Ārstēšanas laikā var būt pazemināta filtrējamo zāļu (proti, zāļu ar vāji izteiktu spēju saistīties ar olbaltumiem) koncentrācija asinīs, tāpēc, ja nepieciešams, jāuzsāk atbilstoša koriģējoša terapija.

Mijiedarbību ar citām zālēm var novērst ar precīzu hemofiltrācijas šķīduma dozēšanu un rūpīgu klīnisko bioķīmijas parametru un vitālo funkciju uzraudzību.

Neskatoties uz to, jāņem vērā šādi mijiedarbības veidi:

●
elektrolītu aizstājterapija, parenterālā barošana un citas infūzijas, kuras parasti nodrošina intensīvās terapijas pasākumu ietvaros, ietekmē pacienta seruma sastāvu un šķidruma stāvokli. Tas ir jāņem vērā, nozīmējot ārstēšanu ar hemofiltrāciju;
●
glikozīdu toksisko iedarbību var maskēt hiperkaliēmija, hipermagniēmija un hipokalciēmija. Šo elektrolītu korekcija hemofiltrācijas laikā var veicināt sirds glikozīdu toksicitātes pazīmju un simptomu, piemēram, sirds aritmijas, parādīšanos. Ja kālija līmenis ir pazemināts vai kalcija līmenis ir paaugstināts, sirds glikozīdu toksicitāte var veidoties, lietojot suboptimālas sirds glikozīdu devas;
●
D vitamīns un kalciju, piemēram, kalcija karbonātu, saturoši preparāti, būdami fosfātu saistītāji, var palielināt hiperkalciēmijas risku;
●
nātrija hidrogēnkarbonāta papildu aizvietošana var palielināt metaboliskās alkalozes risku.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība
Dati par Duosol lietošanu grūtniecības laikā vai pētījumos ar dzīvniekiem nav pieejami. Tomēr, tā kā visas šķīduma hemofiltrācijai sastāvdaļas ir fizioloģiskas vielas, kas aizvieto būtiskas plazmas sastāvdaļas, kuras izvadītas ar hemofiltrācijas palīdzību, risks nedzimušam bērnam nav sagaidāms. Ja nepieciešams, var apsvērt Duosol lietošanu grūtniecības laikā.

Barošana ar krūti
Tā kā visas šķīduma hemofiltrācijai sastāvdaļas ir fizioloģiskas vielas, kas aizvieto būtiskas plazmas sastāvdaļas, kuras izvadītas ar hemofiltrācijas palīdzību, risks bērnam nav sagaidāms. Ja nepieciešams, var apsvērt Duosol lietošanu barošanas ar krūti laikā.

Fertilitāte

Tā kā visas šķīduma hemofiltrācijai sastāvdaļas ir fizioloģiskas vielas, kas aizvieto būtiskas plazmas sastāvdaļas, kuras izvadītas ar hemofiltrācijas palīdzību, ietekme uz fertilitāti nav sagaidāma.
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus

Nav piemērojama.
4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Nav ziņots par nevēlamām blakusparādībām, kas varētu būt iespējami saistītas ar hidrogēnkarbonāta hemofiltrācijas buferšķīdumu. Neskatoties uz to, ārstēšana vai izmantotais šķīdums var radīt šādas nevēlamas blakusparādības. Šo nevēlamo blakusparādību biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):

Vielmaiņas un uztures traucējumi
Hiper- vai dehidratācija, elektrolītu līdzsvara traucējumi, hipofosfatēmija, hiperglikēmija, metaboliskā alkaloze

Asinsvadu sistēmas traucējumi

Hipertensija, hipotensija

Kuņģa-zarnu trakta traucējumi
Slikta dūša, vemšana

Skeleta-muskuļu un saistaudu sistēmas bojājumi
Muskuļu krampji

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003,  tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv.
4.9.
Pārdozēšana
Pēc ieteicamo devu lietošanas nav ziņots par ārkārtas situāciju rašanos; turklāt šķīduma ievadīšanu var pārtraukt jebkurā laikā. Ja šķidruma līdzsvars netiek precīzi aprēķināts un kontrolēts, iespējama hiperhidratācija vai dehidratācija, kā rezultātā var rasties asinsspiediena, centrālā venozā spiediena, sirdsdarbības frekvences un spiediena plaušu artērijās izmaiņas.

Hiperhidratācijas gadījumos jāpastiprina ultrafiltrācija un jāsamazina infūzijas veidā ievadītā hemofiltrācijas šķīduma ievadīšanas ātrums un tilpums.
Izteiktas dehidratācijas gadījumos jāsamazina vai jāpārtrauc ultrafiltrācija un atbilstoši jāpalielina infūzijas veidā ievadītā hemofiltrācijas šķīduma tilpums.

Ievadot neatbilstoši lielu hemofiltrācijas šķīduma tilpumu, iespējama hidrogēnkarbonāta pārdozēšana, kas var izraisīt metabolisko alkalozi, jonizētā kalcija samazināšanos un tetāniju.

Pārdozēšana var izraisīt sastrēguma sirds mazspēju un/vai sastrēgumu plaušās un radīt traucējumus elektrolītu koncentrācijā un skābju-sārmu līdzsvarā.

5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

5.1.
Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: šķīdumi hemofiltrācijai, ATĶ kods: B05ZB
Hemofiltrācijas pamatprincipi

Pastāvīgas hemofiltrācijas laikā no asinīm ar ultrafiltrācijas palīdzību tiek izvadīts ūdens un tajā izšķīdušās vielas, piemēram, urēmiskie toksīni, elektrolīti un hidrogēnkarbonāts. Ultrafiltrātu aizvieto ar šķīdumu hemofiltrācijai, kas satur sabalansētu elektrolītu un bufervielu daudzumu.

Lietošanai gatavs šķīdums sastāv no hidrogēnkarbonāta šķīduma un elektrolītu šķīduma, un tas ir jaukts hidrogēnkarbonāta hemofiltrācijas buferšķīdums, kas paredzēts akūtas nieru mazspējas ārstēšanai ar pastāvīgas hemofiltrācijas palīdzību.

Elektrolīti Na+, K+, Mg2+, Ca2+, Cl- un hidrogēnkarbonāts ir svarīgi šķidruma un elektrolītu homeostāzes (asins tilpums, osmotiskais līdzsvars, skābju-sārmu līdzsvars) nodrošināšanai un koriģēšanai.

Salīdzināmu intravenozi ievadāmu šķīdumu efektivitāte, uzturot skābju-sārmu līdzsvaru hemofiltrācijas laikā, ir viennozīmīgi pierādīta pētījumos un daudzu gadu ilgā klīniskajā praksē. Ir apstiprināts, ka tie ir droši un labi panesami. Intravenozi ievadītu elektrolītu un hidrogēnkarbonāta farmakoloģija ir pienācīgi izprasta.

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Lietošanai gatavs šķīdums hemofiltrācijai ir paredzēts intravenozai ievadīšanai. Elektrolītu un hidrogēnkarbonāta izkliede ir atkarīga no nepieciešamības, metaboliskajiem nosacījumiem un saglabātās nieru funkcijas.

Izņemot glikozi, šķīduma hemofiltrācijai sastāvdaļas nav pakļautas metabolismam. Ūdens un elektrolītu izdalīšanās ir atkarīga no šūnu vajadzībām, metabolisma līmeņa, saglabātās nieru funkcijas un šķidruma zuduma, piemēram, caur zarnām, plaušām un ādu.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Tā kā visas šķīduma hemofiltrācijai sastāvdaļas ir fizioloģiskas vielas, kas aizvieto būtiskas plazmas sastāvdaļas, kuras izvadītas ar hemofiltrācijas palīdzību, toksikoloģijas pētījumi nav veikti.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts

Elektrolītu šķīdums (mazā kamera)
25% sālsskābe (pH līmeņa pielāgošanai)

Ūdens injekcijām

Hidrogēnkarbonāta šķīdums (lielā kamera)

Oglekļa dioksīds (pH līmeņa pielāgošanai)
Ūdens injekcijām

6.2.
Nesaderība

Saderības pētījumu trūkuma dēļ šīs zāles nedrīkst sajaukt (lietot maisījumā) ar citām zālēm. Ja ir nepieciešama zāļu pievienošana hemofiltrācijas šķīdumam, tas jāveic tikai pēc tam, kad zāļu saderība ar hemofiltrācijas šķīdumu ir pilnībā izvērtēta, un tikai pēc tam, kad abi šķīdumi divkameru maisā ir rūpīgi sajaukti.
6.3.
Uzglabāšanas laiks

Uzglabāšanas laiks nebojātā konteinerā
2 gadi

Uzglabāšanas laiks pēc lietošanai gatava šķīduma sagatavošanas
Sajauktās zāles jāizlieto nekavējoties. 25°C temperatūrā sajauktās zāles ir fizikāli un ķīmiski stabilas 24 stundas.
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 
Neatdzesēt un nesasaldēt.
6.5.
Iepakojuma veids un saturs

Polipropilēna (PP) bāzes divkameru maiss PP bāzes ārējā iepakojumā, kas satur 4 445 ml hidrogēnkarbonāta šķīduma un 555 ml elektrolītu šķīduma, kas atdalīti ar pārplēšamu šuvi; ar divām PP bāzes caurulītēm lielajā kamerā, kas noslēgtas ar polikarbonāta bāzes Luera vītņveida savienojumu. Mazās kameras caurulīti izmanto tikai ražošanas procesā, un tā nav paredzēta lietošanai.

Kastītē ir 2 maisi ar 5 000ml (divkameru maisi 4 445 ml un 555 ml).
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Norādījumi par lietošanai gatava šķīduma hemofiltrācijai sagatavošanu

Pirms lietošanas konteiners un šķīdums ir vizuāli jāpārbauda. Šķīdumu hemofiltrācijai drīkst lietot tikai tad, ja konteiners (ārējais iepakojums un divkameru maiss), pārplēšamā šuve un savienotāji ir neskarti un nebojāti un ja šķīdums ir dzidrs un bezkrāsains, un nesatur redzamas daļiņas.

Ārējo iepakojumu noņemt tikai tieši pirms lietošanas.

	1.
Noņemiet ārējo iepakojumu.
	[image: image1.png]




	2.
Atlokiet maisu un novietojiet to uz tīras, gludas virsmas.
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	3.
Ar abām rokām uzspiediet uz maisa mazākās kameras, līdz visā garumā atveras pārplēšamā šuve.
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	4.
Nodrošiniet, ka saturs tiek pilnībā sajaukts, 5 reizes pagriežot maisu uz priekšu un atpakaļ.
	
[image: image4.wmf]


Tikai vienreizējai lietošanai. Neizlietotais šķīdums un bojātie konteineri jāiznīcina.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
Vācija

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)

05-0140

9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 13.05.2005.

Pēdējās pārreģistrācijas datums: 23.03.2010.
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

2019. gada februāris
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