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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu solutie pentru hemofiltrare

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect

Ce este Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu
Cum sa utilizati Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu si pentru ce se utilizeaza

Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu este o solutie pentru hemofiltrare. Este destinata utilizarii la pacienti cu
insuficientd renald acutd, atunci cand rinichii nu mai pot s elimine reziduurile din sange.
Hemofiltrarea continua este o procedura care se utilizeaza pentru eliminarea reziduurilor din sange,
care altfel ar fi excretate 1n urina prin intermediul rinichilor. Solutia corecteaza echilibrul hidric si
asigura faptul ca pierderile de saruri (electroliti) sunt recuperate in timpul tratamentului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu

Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu nu trebuie administrat daca
- aveti o concentratie anormal de ridicatd de potasiu 1n sange (hiperkaliemie)
- sangele dumneavoastra contine concentratii anormal de scézute de acizi (alcaloza metabolica).

Procedura de hemofiltrare in sine nu trebuie utilizata daca

- aveti insuficienta renald 1n asociere cu o ratd metabolica foarte ridicata (stare hipercatabolicd),
situatie in care acumularea reziduurilor in organismul dumneavoastra nu mai poate fi remediata prin
hemofiltrare

- aveti un flux sanguin slab la locul de introducere a canulei In vena

- prezentati un risc crescut de sdngerare deoarece vi se administreaza medicamente pentru
prevenirea coagularii sangelui (anticoagulare sistemica).

Atentiondri si precautii

Inainte sa vi se administreze Nefrosol cu 4 mmol/I potasiu, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Inainte de hemofiltrare si In timpul acesteia, vi se vor monitoriza tensiunea arteriald, echilibrul hidric,
echilibrul sarurilor (electrolitic), echilibrul acido-bazic si functia renald. Vi se va verifica periodic
nivelul zaharului din sange si al fosfatului.




Mai mult, concentratia serica de potasiu va fi monitorizata inaintea hemofiltrarii si in timpul acesteia.
Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Concentratia celorlalte medicamente in sangele dumneavoastra se poate reduce in timpul hemofiltrarii,
iar medicul dumneavoastra va lua in considerare acest lucru.

Interactiunile cu alte medicamente pot fi evitate daca exista siguranta ca se utilizeaza doza corecta de
solutie pentru hemofiltrare si prin monitorizare atenta.

Vor fi avute in vedere urmatoarele interactiuni:

- Perfuziile administrate In terapie intensiva pot modifica compozitia sdngelui si statusul hidric.

- Este posibil ca efectele toxice ale anumitor medicamente utilizate pentru tratamentul slabiciunii
inimii (medicamente care contin digitald) sa nu fie vizibile daca nivelul de potasiu sau de magneziu
din organismul dumneavoastra este prea ridicat sau daca nivelul de calciu este prea scdzut. Daca aceste
niveluri sunt corectate prin hemofiltrare, efectele toxice pot aparea ulterior si pot cauza, de exemplu,
un ritm cardiac anormal. Daca aveti un nivel scazut de potasiu sau un nivel ridicat de calciu in sange,
digitala poate avea efecte toxice la doze mai mici decét cele utilizate in mod obisnuit pentru tratament.
- Vitamina D si medicamentele care contin calciu pot mari riscul ca nivelul de calciu din sange sa
creasca la valori anormal de mari (hipercalcemie).

- Utilizarea suplimentara a hidrogenocarbonatului de sodiu poate mari riscul de aparitie a unui
nivel anormal de scdzut al acidului in sange (alcaloza metabolicd).

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest
medicament.

In prezent nu se cunosc date cu privire la utilizarea solutiilor pentru hemofiltrare in timpul sarcinii. Cu
toate acestea, deoarece toate componentele acestui medicament sunt substante care exista in mod
natural si care doar inlocuiesc aceleasi substante pierdute din organism in timpul hemofiltrarii, nu sunt
de asteptat riscuri pentru copil in timpul sarcinii si alaptarii si nici efecte asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament se administreaza in mod normal pacientilor imobilizati intr-un spital/centru de
dializa. Acest lucru exclude conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

3. Cum sa utilizati Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu

Acest medicament vi se va administra numai sub supravegherea unui medic cu experienta in tehnicile
de hemofiltrare.

Medicul va decide care este doza adecvatd pentru dumneavoastra, tinand cont de starea dumneavoastra
clinica, de greutatea dumneavoastra corporald si de starea dumneavoastra metabolica. Daca nu se
prescrie altfel, se recomanda o viteza de filtrare de 20-25 ml/kg greutate corporala si ora la pacientii de
toate varstele pentru eliminarea substantelor care sunt excretate in mod normal n urina.

Vi se administreaza solutia pentru hemofiltrare gata de utilizare prin tuburile aparatului de
hemofiltrare (asa-numita circulatie extracorporald), utilizandu-se o pompa de perfuzie.



Tratamentul insuficientei renale acute se efectueaza pe o perioada limitata si se incheie iIn momentul in
care functia renala este recuperata complet.

Daca vi se administreazi mai mult Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu decat este recomandat

Nu au fost raportate situatii care pun viata in pericol dupd administrarea dozei prescrise din acest
medicament. Administrarea poate fi opritd imediat, daca este necesar.

O administrare neechilibrata poate determina prezenta unei cantitati prea mari sau prea mici de lichide
in organism (hiperhidratare sau deshidratare). Aceasta situatie poate deveni vizibila prin modificari ale
tensiunii arteriale sau ale pulsului.

Poate surveni supradozajul cu hidrogenocarbonat dacéd se administreaza un volum prea mare de solutie
pentru hemofiltrare. Acesta poate duce la un nivel anormal de scézut al acidului in sdnge (alcaloza
metabolicd), o cantitate mai mica de calciu dizolvat in sdnge (scaderea nivelului de calciu ionic) sau
crampe musculare (tetanie).

Un supradozaj poate reprezenta cauza unei insuficiente cardiace si/sau a unei congestii pulmonare si
poate determina modificari ale echilibrului sarurilor (electrolitic) si ale echilibrului acido-bazic.

Medicul dumneavoastra va decide asupra tratamentului adecvat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

In prezent, nu au fost raportate reactii adverse asociate cu acest medicament; cu toate acestea,
urmatoarele reactii adverse sunt posibile. Frecventa acestor reactii adverse este necunoscuta (nu poate
fi estimata din datele disponibile):

O cantitate prea mare sau prea mica de lichide in organism (hiperhidratare sau deshidratare), nivel
anormal al sarurilor (electrolitilor) — de exemplu o cantitate prea mare de potasiu in sdnge
(hiperkaliemie) —, nivel scazut al fosfatului in sdnge (hipofosfatemie), nivel crescut al zaharului in
sange (hiperglicemie), nivel anormal de scézut al acidului in sange (alcalozd metabolicd), tensiune
arteriala ridicata sau scazuta (hipertensiune arteriald sau hipotensiune arteriald), senzatie de rau
(greatd), stare de rau (varsaturi) si crampe musculare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu



Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu trebuie sa vi se administreze acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe punga si pe cutie

dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Conditii de pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Conditii de pastrare dupd pregatirea solutiei gata de utilizare

Produsul amestecat trebuie utilizat imediat. Produsul amestecat este stabil din punct de vedere fizico-

chimic timp de 24 ore la temperatura de 25°C.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu

Compartimentul mic
Solutie de electroliti

Compartimentul mare
Solutie de bicarbonat

Substantele active sunt:

555 ml la 4445 ml la

contin 1000 ml contin 1000 ml
Cloruri de sodiu 234 ¢g 421¢g 2747 g 6,18 g
Clorura de potasiu 1,49 ¢ 2,68 g — —
Clorura de calciu dihidrat 1,10 g 1,98 g — —
Clorura de magneziu hexahidrat 0,51¢g 091¢g — —
Glucoza monohidrat 549¢ 9,90 g - o
echivalent cu glucoza anhidra 50¢g 9,0 g
Bicarbonat de sodiu — — 15,96 g 359¢g
Electroliti: [mmol/com | [mmol/l] | [mmol/com | [mmol/l]

partiment] partiment]

Na* 40,0 72 660 149
K* 20,0 36,0 — —
Ca** 7.5 13,5 — —
Mg** 2,5 4,5 — —
Cr 95,0 171 470 106
HCOy — — 190 42,8
Osmolaritate teoreticd [mOsm/I] 347 297

Compozitia solutiei pentru hemofiltrare gata de utilizare, dupa amestecare:

1000 ml solutie pentru hemofiltrare gata de utilizare contin [mmol/l]:

Na"
K+

C a2+
Mg?**

Cr
HCO5
Glucoza anhidra

140
4,0
1,5
0,5

113
35,0
5,6 (echiv. cu 1,0 g)




Osmolaritate teoretica [mOsm/I1] 300
pH 7,0-8,0

Celelalte componente sunt:

Solutia de electroliti (compartimentul mic)
Acid clorhidric 25% (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile

Solutia de bicarbonat (compartimentul mare)
Dioxid de carbon (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile

Cum arata Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu si continutul ambalajului

Solutie pentru hemofiltrare
Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile

Acest medicament este disponibil intr-o punga bicompartimentata. Amestecand ambele solutii prin
deschiderea sigiliului dintre cele doud compartimente se obtine solutia pentru hemofiltrare gata de
utilizare.

Cutie cu 2 pungi a cate 5000 ml (pungi bicompartimentate, 4445 ml si 555 ml)
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:
Austria, Germania, Luxemburg: Duosol mit 4 mmol/l Kalium Hamofiltrationslosung

Bulgaria: Hyocon 4 mmol/l kanmii, pa3TBOp 3a XeMo(UITpaIHs
Croatia: Duosol s 4 mmol/l kalija otopina za hemofiltraciju
Republica Ceha: Duosol s 4 mmol/l kalia
Denmarca, Norvegia, Suedia: Duosol Kalium 4 mmol/l
Grecia: Duosol with 4 mmol/l Potassium diéAvpo opodnong
Estonia: Duosol koos 4 mmol/l kaaliumiga, hemofiltratsioonilahus
Finlanda: Duosol cum 4 mmol/l Kalium hemofiltraationeste
Franta: Subsol avec 4 mmol/l potassium, solution pour hémofiltration
hémodialyse

et hémodiafiltration
Ungaria: Nefrosol 4 mmol/l kalium hemofiltracios oldat
Irlanda: Nefrosol with 4 mmol/l Potassium solution for haemofiltration
Italia: Duosol con 4 mmol/l di potassio soluzione per emofiltrazione
Letonia: Duosol ar 4 mmol/l kalija Skidums hemofiltracijai
Lituania: Duosol K 4 hemofiltracijos tirpalas
Portugalia: Duosol com potassio 4 mmol/l, solu¢do para hemofiltracao
Romania: Nefrosol cu 4 mmol/l potasiu, solutie pentru hemofiltrare
Slovenia: Duosol s 4 mmol/l kalija raztopina za hemofiltracijo
Spania: Priosol con 4 mmol/l de Potasio solucion para hemofiltracion
Olanda: Duosol met 4 mmol/l Kalium, oplossing voor hemofiltratie
Marea Britanie: Duosol with 4 mmol/l Potassium solution for haemofiltration

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2021.



Urmadtoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni de pregatire a solutiei pentru hemofiltrare gata de utilizare

Inainte de utilizare, recipientul si solutia trebuie inspectate vizual. Solutia pentru hemofiltrare trebuie
utilizatd numai daca recipientul (folia exterioard si punga bicompartimentatd), sigiliul de tip banda si
conectorii sunt nedeteriorate si intacte si daca solutia este limpede, incolora si nu contine particule
vizibile.

Indepartati folia exterioara numai imediat inainte de utilizare.

1. Indepirtati folia exterioara.

2. Asezati punga intinsa pe o suprafata plana,
curata.

3. Apasati compartimentul mai mic al pungii cu

ambele mdini, pana cand sigiliul de tip banda se
desface complet, pe intreaga lungime.

4. Asigurati-va cd amestecati bine continutul,
rasucind punga de 5 ori Tnainte si inapoi.

Administrarea solutiei pentru hemofiltrare gata de utilizare

Solutia pentru hemofiltrare trebuie incalzita la aproximativ temperatura corpului utilizdnd un incalzitor
integrat sau extern. Solutia nu trebuie perfuzata in nicio situatie daca temperatura acesteia este mai
scazutd decat temperatura camerei.



In timpul utilizarii acestui medicament, in cazuri rare s-a observat aparitia in tuburi a unui precipitat
alb de carbonat de calciu, mai ales in apropierea unitatii pompei si a unitatii de incalzire. De aceea,
solutia din tuburi trebuie inspectatd vizual cu atentie la fiecare 30 minute in timpul hemofiltrarii,
pentru a exista siguranta ca solutia din sistemul de tuburi este limpede si nu s-a format un precipitat.
De asemenea, solutia se poate precipita in cazul unei intarzieri considerabile dupa initierea
tratamentului. Daca se observa aparitia unui precipitat, solutia si tuburile trebuie inlocuite imediat, iar
pacientul trebuie monitorizat cu atentie.

Pentru o singura utilizare. Orice portiune de solutie neutilizata si orice recipiente deteriorate trebuie
aruncate.



