Indleegsseddel: Information til patienten
Duosol Kalium 4 mmol/l, heemofiltreringsvaeske

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlzgsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, inden du far Duosol Kalium 4 mmol/I
Sadan far du Duosol Kalium 4 mmol/I

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

curwdE

1. Virkning og anvendelse

Duosol Kalium 4 mmol/l er en haemofiltreringsvaske. Det er beregnet til brug hos patienter med akut
nyresvigt, nar nyrerne ikke leengere er i stand til at fjerne affaldsstoffer fra blodet. Kontinuerlig
haemofiltrering er en behandling, som anvendes til at fjerne affaldsprodukter fra kroppen, som ellers
ville blive udskilt af nyrerne via urinen. Oplgsningen retter op pa veeskebalancen og sikrer, at tab af
salte i blodet (elektrolytter) erstattes efter behandling.

2. Det skal du vide, inden du far Duosol Kalium 4 mmol/Il

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke f& Duosol Kalium 4 mmol/l, hvis
- du har et unormalt hgjt indhold af kalium i blodet (hyperkalizemi)
- du har et unormalt lavt indhold af syre i blodet (metabolisk alkalose).

Behandling med hamofiltrering er ikke egnet, hvis

- du har nyresvigt i kombination med et meget hgijt stofskifte, da det i denne situation ikke
leengere vil veere muligt at afhjeelpe ophobningen af affaldsstoffer i kroppen med heemofiltrering

- du har darlig blodgennemstrgmning fra kanylens indstikssted i blodaren

- du har en hgj blgdningsrisiko, fordi du far medicin, der forebygger, at blodet starkner
(systemisk antikoagulation).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller sundhedspersonalet, far du far Duosol Kalium 4 mmol/I.

Blodtryk, veeskebalance, saltbalance (elektrolytbalance), syre-base-balance og nyrefunktion vil blive
overvaget far og under haemofiltrering. Dit blodsukker og indholdet af phosphat i blodet vil labende
blive kontrolleret.

Kaliumkoncentrationen i serum vil derudover blive overvaget regelmassigt, far og under
haemofiltrering.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af anden medicin sammen med Duosol Kalium 4 mmol/I
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Koncentrationen af andre lsegemidler i blodet kan veere nedsat under haamofiltrering, og din laege vil
tage dette i betragtning.

Indbyrdes pavirkning af andre leegemidler kan undgas ved at sikre, at den korrekte dosis af
haemofiltreringsveeske anvendes, og ved omhyggelig overvagning.

Falgende pavirkninger vil blive taget i betragtning:

- Infusioner, der gives i forbindelse med intensiv pleje, kan endre blodets sammensgtning og
veeskebalancen.

- Skadelige virkninger af nogle leegemidler, som bruges til behandling af svag hjertefunktion
(legemidler, som indeholder digitalis), opdages maske ikke, hvis indholdet af kalium eller
magnesium i dit blod er for hgjt, eller indholdet af calcium er for lavt. Hvis der rettes op pa dette
indhold ved hjeelp af heemofiltrering, kan der opsta skadelige virkninger, hvilket eksempelvis
kan medfgre en unormal hjerterytme. Hvis du har et lavt indhold af kalium eller hgjt indhold af
calcium i blodet, kan leegemidler med digitalis have skadelige virkninger ved lavere doser end
dem, der seedvanligvis bruges til behandling.

- Vitamin D og leegemidler, der indeholder calcium, kan gge risikoen for, at indholdet af calcium
i blodet stiger til unormalt hgje veerdier (hypercalcaemi).

- Yderligere brug af natriumhydrogencarbonat kan gge risikoen for et unormalt lavt indhold af
syre i blodet (metabolisk alkalose).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du far dette legemiddel.

Der er pa nuvarende tidspunkt ingen data fra brugen af haemofiltreringsvasker under graviditet. Da
alle indholdsstoffer i dette liegemiddel er naturligt forekommende stoffer, som udelukkende erstatter
de samme stoffer, som kroppen mister gennem hamofiltrering, forventes det imidlertid ikke, at der er
nogen risiko for barnet under graviditet og amning. Det forventes heller ikke, at frugtbarheden
pavirkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel gives normalt til sengeliggende patienter pa et hospital/en dialyseafdeling. Det
betyder, at disse patienter ikke faerdes i trafikken eller betjener maskiner.

3. Sadan far du Duosol Kalium 4 mmol/I

Du vil kun fa denne medicin under opsyn af en leege med erfaring i heemofiltreringsteknikker.

Din leege vil afgare, hvilken dosis du skal have, og tage hensyn til dit helbred, din legemsvagt og dit
stofskifte. Medmindre laegen har ordineret noget andet, anbefales en filtreringshastighed pa 20-25
ml/kg legemsvegt pr. time for patienter i alle aldre til fjernelse af de stoffer, der normalt udskilles i

urinen.

Du far den brugsferdige haemofiltreringsvaske via slangen fra hemofiltreringsapparatet (det sakaldte
ekstrakorporale kredslgb, dvs. et kredslgb uden for kroppen) ved hjeelp af en infusionspumpe.

Behandling af akut nyresvigt udfares i en begraenset periode og afsluttes, nar nyrefunktionen er fuldt
genoprettet.



Hvis du har faet for meget Duosol Kalium 4 mmol/I
Der er ikke indberettet livstruende situationer efter indgivelse af den ordinerede dosis af dette
leegemiddel. Indgivelsen kan afbrydes gjeblikkeligt, hvis det er ngdvendigt.

En ubalanceret indgivelse kan resultere i veeskeoverskud eller veeskeunderskud i kroppen. Denne
situation kan vise sig gennem &ndringer i blodtryk eller puls.

Haemofiltreringsveeske i for store mangder kan medfare en overdosering af hydrogencarbonat. Dette
kan fare til et unormalt lavt indhold af syre i blodet (metabolisk alkalose), at der oplgses mindre
calcium i blodet (fald i ioniseret calcium) eller muskelkramper.

En overdosering kan medfare hjertesvigt og/eller ophobning af veeske i lunger og lungeveayv og kan
medfgre &ndringer i saltbalancen (elektrolytbalancen) og syre-base-balancen.

Leegen vil afgare den mest hensigtsmaessige behandling.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Pa nuvearende tidspunkt er der ikke indberettet nogen bivirkninger for dette legemiddel. Falgende
bivirkninger kan dog forekomme. Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt (kan ikke estimeres
ud fra forhandenveerende data):

Overskud eller underskud af veaeske i kroppen, unormalt indhold af salte i blodet (elektrolytter) — f.eks.
for meget kalium i blodet (hyperkalizami) — lavt indhold af phosphat i blodet (hypofosfateemi), hgjt
blodsukker, unormalt lavt indhold af syre i blodet (metabolisk alkalose), hgjt eller lavt blodtryk,
kvalme, opkastning og muskelkramper.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Du ma ikke fa leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa posen og kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevaringsbetingelser
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Opbevaringsbetingelser efter tilberedelse af den brugsfeerdige oplasning
Det blandede praparat skal anvendes med det samme. Det blandede praparat er fysisk og kemisk
stabilt i 24 timer ved 25 °C.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Indhold
Lille kammer Stort kammer
. Elektrolytoplasning Bicarbonatoplgsning
Aktive stoffer:
555 mi pr. 4.445 ml pr.
indeholder | 1.000 ml | indeholder | 1.000 ml
Natriumchlorid 2,349 42149 27479 6,18 g
Kaliumchlorid 1,49¢g 2,68 ¢ — —
Calciumchloriddihydrat 1,10¢g 1,98¢g — —
Magnesiumchloridhexahydrat 0,51¢g 091¢g — —
Glucosemonohydrat 5499 9,90¢g . .
svarende til vandfri glucose 5004 9.0¢g
Natriumhydrogencarbonat — — 15,96 g 3,599
Elektrolytter: [mmol/kam| [mmol/l] |[mmol/kam| [mmol/l]
mer] mer]
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
HCOs — — 190 42,8
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 347 297

Sammensatning af den brugsfeerdige heemofiltreringsvaske efter blanding:
1.000 ml brugsfeerdig haeemofiltreringsveeske indeholder [mmol/l]:

Na* 140

K* 4,0

Ca* 1,5

Mg 0,5

Cr 113

HCOs 35,0

Vandfri glucose 5,6 (svarende til 1,0 g)
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 300

pH 7,0-8,0

@vrige indholdsstoffer:
Elektrolytoplasning (lille kammer)
Saltsyre 25 % (til pH-justering) og vand til injektionsvasker

Bicarbonatoplgsning (stort kammer)
Carbondioxid (til pH-justering), vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser
Haemofiltreringsvaeske



Klar og farvelgs oplgsning, fri for synlige partikler.

Dette leegemiddel leveres i en tokammerpose. Den brugsferdige haeemofiltreringsvaske fas ved at abne
mellemforseglingen mellem kamrene og blande de to oplgsninger.

Hver karton indeholder 2 poser med 5.000 ml (tokammerposer med 4.445 ml og 555 ml).
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Instruktioner til tilberedning af den brugsferdige heemofiltreringsveeske

Beholderen og oplasningen skal kontrolleres visuelt far brug. Hemofiltreringsvaesken ma kun
anvendes, hvis beholderen (yderposen og tokammerposen), mellemforseglingen og koblingerne er
ubeskadigede og intakte, og hvis oplgsningen er klar og farvelgs og fri for synlige partikler.

Yderposen ma farst fjernes umiddelbart for brug.



1. Fjern yderposen.

2. Fold posen ud og laeg den pa en ren, plan
overflade.

3. Tryk med begge hender pa det lille kammer
i posen, indtil mellemforseglingen er helt
aben.

4. Serg for, at indholdet blandes omhyggeligt
ved at dreje posen 5 gange frem og tilbage.

Administration af den brugsferdige haemofiltreringsvaeske

Haemofiltreringsvaesken skal opvarmes til ca. legemstemperatur ved hjelp af et integreret eller eksternt
varmeapparat. Oplgsningen ma under ingen omstaendigheder infunderes, hvis den er under
stuetemperatur.

Under administration af lsegemidlet er der i sjeeldne tilfeelde observeret hvid udfeldning af
calciumcarbonat i slangerne, iser i neerheden af pumpeenheden og varmeapparatet. Derfor bar
oplgsningen i slangerne omhyggeligt kontrolleres visuelt hver 30. minut under heemofiltration for at
sikre, at oplgsningen i slangesystemet er klar og uden udfaldning. Udfeldning kan ogsa forekomme
meget laenge efter behandlingsstart. Hvis der observeres udfeldning, skal oplgsningen og slangerne
straks udskiftes, og patienten skal monitoreres tat.

Kun til engangsbrug. Ikke anvendt oplgsning samt beskadigede beholdere skal bortskaffes.



