SASKAŅOTS ZVA 12-09-2019

Lietošanas instrukcija: informācija pacientam
Duosol ar 4 mmol/l kālija šķīdums hemofiltrācijai
Pirms zāļu saņemšanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

-
Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Duosol ar 4 mmol/l kālija un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Duosol ar 4 mmol/l kālija saņemšanas
3.
Kā lietot Duosol ar 4 mmol/l kālija
4.
Iespējamās blakusparādības
5.
Kā uzglabāt Duosol ar 4 mmol/l kālija
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir Duosol ar 4 mmol/l kālija un kādam nolūkam to lieto
Duosol ar 4 mmol/l kālija ir šķīdums hemofiltrācijai. To ir paredzēts lietot pacientiem ar akūtu nieru mazspēju, kad nieres vairs nespēj izvadīt no asinīm vielmaiņas galaproduktus. Nepārtraukta hemofiltrācija ir procedūra, ko lieto, lai izvadītu no organisma vielmaiņas galaproduktus, kas citādi tiek izvadīti caur nierēm ar urīnu. Šķīdums koriģē šķidruma līdzsvaru organismā, un atbilstoša ārstēšana nodrošina sāļu (elektrolītu) zudumu aizvietošanu.
2.
Kas Jums jāzina pirms Duosol ar 4 mmol/l kālija saņemšanas
Duosol ar 4 mmol/l kālija nedrīkst nozīmēt šādos gadījumos:
-
ja Jūsu asinīs ir palielināts kālija daudzums (hiperkaliēmija);
-
ja Jūsu asinīs ir patoloģiski zems skābju līmenis (metaboliskā alkaloze).

Hemofiltrācijas procedūru nedrīkst veikt šādos gadījumos:

-
ja Jums ir nieru mazspēja ar ļoti izteiktiem vielmaiņas procesiem (hiperkatabolisms), kad vielmaiņas galaproduktu uzkrāšanos organismā vairs nav iespējams koriģēt ar hemofiltrāciju;
-
ja Jums ir nepietiekama asins plūsma vietā, kur vēnā ir ievietota kanula;
-
ja Jums ir augsts asiņošanas risks tāpēc, ka Jūs saņemat zāles asins recēšanas novēršanai (sistēmiska antikoagulācija).

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Duosol ar 4 mmol/l kālija saņemšanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Pirms hemofiltrācijas un tās laikā tiks kontrolēts Jūsu asinsspiediens, šķidruma līdzsvars, sāļu (elektrolītu) līdzsvars un skābju-sārmu līdzsvars. Jums regulāri kontrolēs cukura un fosfātu līmeni asinīs.

Pirms hemofiltrācijas un tās laikā Jums regulāri kontrolēs kālija līmeni asinīs.

Citas zāles un Duosol ar 4 mmol/l kālija

Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
Hemofiltrācijas laikā citu zāļu līmenis Jūsu asinīs var samazināties, un ārsts to ņems vērā.

Mijiedarbību ar citām zālēm var novērst ar precīzu hemofiltrācijas šķīduma dozēšanu un rūpīgu pacienta uzraudzību.

Tomēr jāņem vērā šāda mijiedarbība:

-
infūzijas, kuras parasti nodrošina intensīvās terapijas pasākumu ietvaros, var mainīt asins sastāvu un šķidruma stāvokli Jūsu organismā;
-
var tikt maskēta noteiktu zāļu, ko lieto sirds vājuma ārstēšanai (zāles, kas satur sirds glikozīdus), toksiskā iedarbība, ja kālija vai magnija līmenis Jūsu asinīs ir pārāk augsts vai kalcija līmenis ir pārāk zems. Ja šie līmeņi tiek laboti ar hemofiltrācijas palīdzību, var parādīties toksiska iedarbība, kas var izraisīt, piemēram, patoloģisku sirds ritmu. Ja kālija līmenis Jūsu asinīs ir pārāk zems vai kalcija līmenis pārāk augsts, sirds glikozīdiem var rasties toksiska iedarbība, lietojot devas, kas ir zemākas par devām, kuras parasti lieto ārstniecībā;
-
D vitamīns un kalciju saturošas zāles var palielināt patoloģiski augsta kalcija līmeņa asinīs (hiperkalciēmija) risku;

-
nātrija hidrogēnkarbonāta papildu lietošana var palielināt patoloģiski zema skābju līmeņa asinīs (metaboliskā alkaloze) risku.
Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu saņemšanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Pašlaik nav zināmu datu par šķīduma hemofiltrācijai lietošanu grūtniecības laikā. Tomēr, tā kā visas šo zāļu sastāvdaļas ir dabiskas vielas, kas tikai aizstāj tās pašas vielas, kas izdalās no organisma hemofiltrācijas laikā, nekāds risks bērnam grūtniecības un barošanas ar krūti laikā nav sagaidāms, un nav sagaidāma arī ietekme uz fertilitāti.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Šīs zāles parasti saņem imobilizēti pacienti slimnīcā/dialīzes centrā. Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana šādos gadījumos ir izslēgta.

3.
Kā lietot Duosol ar 4 mmol/l kālija
Šīs zāles Jums nozīmēs tikai ārsts, kuram ir pieredze hemofiltrācijas tehnikas lietošanā.

Ārsts noteiks Jums piemērotāko devu, ņemot vērā Jūsu klīnisko stāvokli, ķermeņa masu un vielmaiņu. Ja ārsts nav nozīmējis citādi, pacientiem visās vecuma grupās, lai izvadītu vielas, kas parasti izdalās urīnā, ieteicamais filtrācijas ātrums ir 20‑25 ml/ķermeņa masas kg stundā.
Jūs saņemsiet lietošanai gatavu šķīdumu hemofiltrācijai caur hemofiltrācijas aparāta caurulītēm (tā sauktā ekstrakorporālā cirkulācija), izmantojot infūzijas sūkni.

Akūtas nieru mazspējas ārstēšanu veic ierobežotu laika periodu un pārtrauc, atjaunojoties nieru darbībai.
Ja esat saņēmis Duosol ar 4 mmol/l kālija vairāk nekā ieteikts
Pēc nozīmētās šo zāļu devas lietošanas nav ziņots par dzīvībai bīstamām situācijām. Ievadīšanu var pārtraukt nekavējoties, ja nepieciešams.

Nesabalansēta ievadīšana var būt par iemeslu pārāk lielam vai pārāk mazam šķidruma daudzumam organismā (hiperhidratācija vai dehidratācija). Šāda situācija var izpausties kā asinsspiediena vai pulsa izmaiņas.

Saņemot pārāk daudz šķīduma hemofiltrācijai, iespējama hidrogēnkarbonāta pārdozēšana. Tās rezultātā var rasties patoloģiski zems skābju līmenis asinīs (metaboliskā alkaloze), mazāks izšķīdinātā kalcija daudzums asinīs (jonizētā kalcija samazināšanās) vai muskuļu krampji (tetānija).
Pārdozēšana var būt sirds mazspējas/sastrēguma plaušās iemesls un radīt sāļu (elektrolītu) un skābju-sārmu līdzsvara traucējumus.
Jūsu ārsts noteiks Jums piemērotāko ārstēšanu.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Pašlaik nav ziņots par blakusparādībām, kas varētu būt saistītas ar šīm zālēm, tomēr var rasties šādas blakusparādības. Šo blakusparādību biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
pārāk liels vai pārāk mazs šķidruma daudzums organismā (hiperhidratācija vai dehidratācija), patoloģisks sāļu (elektrolītu) līmenis, piemēram, paaugstināts kālija līmenis asinīs (hiperkaliēmija), pazemināts fosfātu līmenis asinīs (hipofosfatēmija), paaugstināts cukura līmenis asinīs (hiperglikēmija), patoloģiski zems skābju līmenis asinīs (metaboliskā alkaloze), paaugstināts vai pazemināts asinsspiediens (hipertensija vai hipotensija), slikta dūša (nelabums), vemšana un muskuļu krampji.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003, tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Duosol ar 4 mmol/l kālija
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Jūs nedrīkstat saņemt šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz maisa un kastītes pēc „Derīgs līdz”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Uzglabāšanas apstākļi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 
 Neatdzesēt un nesasaldēt.
Uzglabāšanas apstākļi lietošanai gatavam šķīdumam
Sajauktās zāles jāizlieto nekavējoties. 25°C temperatūrā sajauktās zāles ir fizikāli un ķīmiski stabilas 24 stundas.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Duosol ar 4 mmol/l kālija satur
	Aktīvās vielas ir:
	Mazā kamera –

elektrolītu šķīdums
	Lielā kamera –

hidrogēnkarbonāta šķīdums

	
	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)
	1,49 g
	2,68 g
	—
	—

	Kalcija hlorīda dihidrāts (Calcii chloridum  dihydricum)
	1,10 g
	1,98 g
	—
	—

	Magnija hlorīda heksahidrāts (Magnesii chloridum  hexahydricum)
	0,51 g
	0,91 g
	—
	—

	Glikozes monohidrāts (Glucosum monohydicum),

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+
	20,0
	36,0
	—
	—

	Ca2+
	7,5
	13,5
	—
	—

	Mg2+
	2,5
	4,5
	—
	—

	Cl-
	95,0
	171
	470
	106

	HCO3-
	—
	—
	190
	42,8

	Teorētiskā osmolaritāte [mOsm/l]
	347
	297


Lietošanai gatava šķīduma hemofiltrācijai sastāvs pēc sajaukšanas:

1 000 ml lietošanai gatava šķīduma hemofiltrācijai satur [mmol/l]:
Na+
140

K+
4,0
Ca2+
1,5
Mg2+
0,5
Cl-
113
HCO3-
35,0
Bezūdens glikoze
5,6 (atbilst 1,0 g)
Teorētiskā osmolaritāte [mOsm/l]
300
pH
7,0‑8,0
Citas sastāvdaļas ir:

Elektrolītu šķīdums (mazā kamera)
25% sālsskābe (pH līmeņa pielāgošanai), ūdens injekcijām
Hidrogēnkarbonāta šķīdums (lielā kamera)
Oglekļa dioksīds (pH līmeņa pielāgošanai), ūdens injekcijām
Duosol ar 4 mmol/l kālija ārējais izskats un iepakojums
Šķīdums hemofiltrācijai.
Dzidrs un bezkrāsains šķīdums bez redzamām daļiņām.
Šīs zāles tiek piegādātas divkameru maisā. Atverot šuvi starp abām kamerām un samaisot abus šķīdumus, tiek iegūts lietošanai gatavs šķīdums hemofiltrācijai.

Kastītē ir 2 maisi ar 5000 ml (divkameru maisi 4445 ml un 555 ml).
Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79

34212 Melsungen

Vācija

Lai iegūtu papildus informāciju par šīm zālēm, lūdzam kontaktēties ar Reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvniecību:

B.Braun Medical SIA

Ūdeļu iela 16

Rīga, LV- 1064

Tel. 67819549

Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:

Austrija, Vācija, Luksemburga:
Duosol mit 4 mmol/l Kalium Hämofiltrationslösung

Bulgārija:
    Дуосол 4 mmol/l калий, разтвор за хемофилтрация
Horvātija:
     Duosol s 4 mmol/l kalija otopina za hemofiltraciju
Čehijas Republika: 
    Duosol s 4 mmol/l kalia
Dānija, Norvēģija,Zviedrija
     Duosol Kalium 4 mmol/l
Grieķija:

Duosol with 4 mmol/l Potassium Διάλυμα αιμοδιήθησης

Igaunija:
Duosol koos 4 mmol/l kaaliumiga hemofiltratsioonilahus

Somija:
Duosol cum 4 mmol/l Kalium hemofiltraationeste

Francija:
Subsol avec 4 mmol/l potassium, solution pour hémofiltration hémodialyse 
                                               et hémodiafiltration

Grieķija:
Duosol with 4mmol/l Potassium διάλυμα αιμοδιαδιήθησης
Ungārija:
Nefrosol 4 mmol/l kálium hemofiltrációs oldat

Īrija:
Nefrosol with 4 mmol/l Potassium solution for haemofiltration
Itālija:
Duosol con 4 mmol/l di potassio soluzione per emofiltrazione

Latvija:
Duosol ar 4 mmol/l kālija šķīdums hemofiltrācijai
Lietuva:
Duosol K 4 hemofiltracijos tirpalas
Polija:
Duosol zawierający 4 mmol/l potasu
Portugāle:
Duosol com potássio 4 mmol/l, solução para hemofiltração

Rumānija:
Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu, solutie pentru hemofiltrare
Slovēnija: 
Duosol s 4 mmol/l kalija raztopina za hemofiltracijo
Spānija:
Priosol con 4 mmol/l de Potasio solución para hemofiltración

Nīderlande: 
Duosol met 4 mmol/l Kalium, oplossing voor hemofiltratie
Lielbritānija:
Duosol with 4 mmol/l Potassium solution for haemofiltration

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 02. /2019.
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem:
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.
	
[image: image2.wmf]

	3.
Ar abām rokām uzspiediet uz maisa mazākās kameras, līdz visā garumā atveras pārplēšamā šuve.
	
[image: image3.wmf]

	4.
Nodrošiniet, ka saturs tiek pilnībā sajaukts, 5 reizes pagriežot maisu uz priekšu un atpakaļ.
	
[image: image4.wmf]


Lietošanai gatavā hemofiltrācijas šķīduma ievadīšana

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.
Tikai vienreizējai lietošanai. Neizlietotais šķīdums un bojātie konteineri jāiznīcina.
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