1. NOMBRE COMERCIAL DEL MEDICAMENTO

Hemosol BO

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Hemosol BO esta formado por dos elementos: una bolsa de PVC que contiene una solucion eectroliticay una botella
de vidrio que contiene una solucién tampon.

Solucion electrolitica
Contenido de 1000 ml de solucion e ectrolitica:
Cloruro sodico 6,45 g
Cloruro de magnesio hexahidratado 0,108 g
Cloruro decdcio dihidratado 0,271 g
Acido lactico 0,284 g

Osmolaridad tedrica: 231 mOsm/I

Solucion tampon
Contenido de 1000 ml de solucién:
Bicarbonato sodico 58,8 g

Osmolaridad tedrica: 1400 mOsm/I

Hemosol BO (solucion reconstituida)
Contenido de 1000 ml de solucion:
Cloruro sodico 6,14 g
Cloruro decalcio dihidratado 0,257 g
Cloruro de magnesio hexahidratado 0,103 g
L actato sddico (afladido como écido lactico) 0,336 g
Bicarbonato sodico 2,699

Osmolaridad tedrica: 287 mOsmol/l

Solucion eectrolitica: Mmol/l:

Na® Ca™ Mg™ CI' COsH Lactato
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2 FORMA FARMACEUTICA

Solucién paraHemofiltracion
Solucién para Hemodidlisis, para hemodidlisis continua.



4. CARACTERISTICASCLINICAS

4.1 Indicacionesterapéuticas

Como liquido de sustitucion en hemofiltracién continuay hemodiafiltracion y como liquido de didisis en hemodidlisis
continua paraé falo rena agudo.

4.2 Posologia y método de administracion

Posologia:

El volumen de liquido de sustitucién que se administrara dependera de la eficiencia del tratamiento que se debe aplicar
y de la cantidad de liquido que debe ser sustituido para alcanzar € equilibrio de liquidos deseado. Por tanto, el volumen
de ladosis dependera del criterio del médico responsable.

L as tasas de flujo cominmente utilizadas para la solucion de sustitucion en hemofiltracion y hemodiafiltracion son:
Adultos: 500 - 1500 mi/hora

Nifios: 15 - 20 ml/kg/hora

L as tasas de flujo comUnmente utilizadas para € dializado (solucion de didisis) en hemodidlisis continua son:

Adultos: 500 - 2000 ml/hora

Nifios. 15 - 20 ml/kg/hora

Método de administracién

Cuando se utilice como liquido de sustitucion, Hemosol BO se administra en € circuito antes (predilucion) o después
del hemofiltro (posdilucion).

4.3 Contraindicaciones

No existen contraindicaciones absolutas para € uso de Hemosol BO.

4.4 Advertencias especialesy precauciones especiales sobre su uso

Advertencias:

El liquido de sustitucion Hemosol BO esta libre de potasio.

Comprobar que las soluciones estan transparentes y que los sellos estén intactos, antes de realizar la mezcla

Seguir cuidadosamente las instrucciones del prospecto incluido en € kit.

La solucion electrolitica debe mezclarse con la solucion tampdn antes de su utilizacidn para obtener la solucion final
indicada para hemofiltracién/hemodiafiltracién/hemodidlisis continua.

Agite con fuerza la bolsa antes de mezclar. No administre la solucion s no es transparente. Se debera utilizar una
técnica aséptica durante €l mezclado y durante la conexién/desconexion del equipo y las vias de transferencia.

Cuando se utilice un monitor, Unicamente se deberan usar monitores para terapias continuas de sustitucion rena. No
utilice un monitor de hemodidlisis.

Precauciones especiales de uso:

Se debera controlar con cuidado e calentamiento de esta solucion de sustitucion hasta la temperatura corporal. Durante
el tratamiento se deberd monitorizar con atenciéon € estado hemodindmico del paciente, su equilibrio de liquidos 'y su
equilibrio eectrolitico y de &cido-base. Se debera prestar una atencion especia alos niveles de potasio.

Puede ser necesariala adicion de potasio o de fosfato.

El uso de una solucién de hemofiltracion contaminada puede producir sepsis, shock séptico y trastornos mortales.

4.5 Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccion

La concentracion de farmacos filtrables/dializables en sangre puede disminuir durante el tratamiento. De ser necesario,
se debera aplicar € tratamiento correctivo apropiado.

4.6 Embarazo y lactancia

Durante € embarazo se deberan evaluar los riesgos y compararlos con |os de tratamientos aternativos.

4.7 Efectos sobre la capacidad de conducir y la utilizacion de maquinaria

No es aplicable.



4.8 Efectos secundarios

Pueden aparecer algunos efectos secundarios relacionados con € tratamiento de didisis, como nauseas, vomitos,
calambres musculares e hipotension.

Pueden producirse alteraciones electroliticas.

4.9 Sobredosis

L a sobredosis de liquido de sustitucion Hemosol BO no deberia producirse si se siguen correctamente las instrucciones
y se monitoriza con cuidado € equilibrio de liquidosy € equilibrio eectrolitico y &cido-base del paciente.

La sobredosis podria acarrear consecuencias graves, como insuficiencia cardiaca congestiva y ateraciones
electroliticas o de &cido-base.

5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

5.1 Propiedades far macodinamicas

Clasificacion terapéutica: Codigo ATC: BO5ZB.

Hemosol BO es farmacol6gicamente inactivo. Los iones sodio, calcio, magnesio y cloro estdn presentes a
concentraciones similares a los niveles fisiolégicos en plasma. La solucion se utiliza para reemplazar € agua 'y los
electrdlitos eliminados durante la hemofiltracion o para servir como medio de intercambio apropiado durante la
hemodiafiltracion o la hemodidisis continua.

El bicarbonato se utiliza como tampodn acalinizador.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No es aplicable. Los principios activos son farmacologicamente inactivos y estédn presentes en concentraciones
similares a los niveles plasmaticos fisiol 6gicos.

5.3 Informacién de seguridad preclinica
No es aplicable.

6. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS

6. Listadeexcipientes

Solucion de eectrdlitos:

Agua parainyectables

Solucion tampon:

Agua parainyectables

Edetato disodico

6.2 Incompatibilidades

Los aditivos Hemosol B0 solo pueden ser afiadidos después de la reconstitucion. El pH de la solucidn recongtituida es
de aproximadamente 7 — 7.5

6.3 Periodo devalidez

Caducidad: 2 afios.

Después de la reconstitucion: Desde € punto de vista microbiolégico, € producto debe ser utilizado inmediatamente.

S no se usa inmediatamente, € tiempo y las condiciones de amacenamiento antes de la utilizacion, son
responsabilidad del usuario y € tiempo no deberia ser superior a 24 horas guardada entre 4 y 8°C, excepto s la
reconstitucion ha sido realizada en condiciones asépticas controladas y validadas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar atemperaturano inferior a4°C.




6.5 Caracteristicasy contenido del recipiente.

El kit estd compuesto de:

Solucién de dectrdlitos: Bolsa de PV C, volumen de llenado 4750 ml.

Solucion tampdn: Botellade vidrio tipo |, volumen de llenado 250 ml.

Equipo de transferencia para el mezclado.

Cada cgja contiene dos kits.

6.6M odo de empleo

La solucion tampon debe ser afiadida a la solucion eectrolitica antes de la administracion a paciente, mediante e kit
de transferencia contenido en € kit.

En cada cga se incluye un prospecto para informacion del paciente. Durante la reconstitucién debe usarse una técnica
aséptica.

Quitar € envoltorio de la bolsay situar ésta sobre una mesa. Quitar € sello metdlico del conector de perforacion. Abrir
labolsa del equipo de transferencia. Conectar la parte luer de lalineaala conexidn luer-lock de la bolsa de electrolitos.
Insertar la canula del equipo de transferencia en la botella y asegurarse que de que la entrada de aire de la canula
permanece abierta. Abrir e sello rompiendo la espiga de la conexion luer-lock de la bolsa. Mantener la botella a una
atura superior a la de la bolsa hasta que todo € contenido de la botella se haya vaciado en la bolsa de eectrolitos.
Cuando la botellaya esté vacia: Colocar una pinza en la conexion luer-lock de la bolsa de eectrolitos y cerrar la linea
dd equipo de transferencia. Poner la botella vacia sobre la mesa. Agitar VIGOROSAMENTE después de haber
realizado la mezcla, afin de que las soluciones se mezclen completamente.

Rellenar la etiqueta'y pegarla en labolsa. Retirar e equipo de transferencia de la bolsay conectar la linea de liquido de
sudtitucion/didlisis. Quitar la pinza. Debe ser usada inmediatamente, o dentro de las 24 horas y guardada entre 4 'y 8°C,
después de la adicion de la solucidon tampdn. La solucidn recongtituida es Unicamente para un solo uso, y no debe
utilizarse si la bolsa esta dafiada o si la solucién no esta transparente; desechar cualquier solucién no utilizada.
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