FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Accusol 35 Potasio 4 mmol/I

Solucién para hemofiltracion, hemodialisis y hemodiafiltracion.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién Por 1000 ml
Accusol 35
Camara grande A’
Cloruro de calcio dihidratado 0,343 g
Cloruro de magnesio hexahidratado 0,136 g
Cloruro de sodio 7,529
Cloruro de potasio 0,398 g
Glucosa monohidrato 1,47 ¢
Camara pequefa "B’
Bicarbonato sdico | 13,49
Solucién final después de mezclado Por 1000 ml
Accusol 35
Cloruro de calcio dihidratado 0,257 g
Cloruro de magnesio hexahidratado 0,102 g
Cloruro de sodio 6,12 ¢
Cloruro de potasio 0,298 g
Glucosa anhidra 10g
Bicarbonato sodico 2,94 ¢
Equivalente a la siguiente composicidn i6nica:
Composicidn iénica de la solucion final Por 1000 ml
Accusol 35
Calcio (Ca™) 1,75 mmol
Magnesio (Mg™™) 0,5 mmol
Sodio (Na") 140 mmol
Potasio (k") 4 mmol
Cloruro (CI") 113,3 mmol
Glucosa anhidra 5,55 mmol
Bicarbonato (HCOy) 35 mmol
Osmolaridad tedrica 300 mOsm/I

Los 5000 ml de la solucién final son producto de la mezcla de 3750 ml de solucion ‘A’ con 1250 ml de

solucion ‘B’.

El pH de la solucion final se encuentra entre 7,0 — 7,5.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

El nimero “35” en el nombre especifica la concentracion de tampon de la solucion (bicarbonato = 35

mmol/l.)
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3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para hemofiltracion, hemodialisis y hemodiafiltracion.
Accusol 35 es una solucidn estéril, apirdgena, transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Accusol 35 esta indicado en el tratamiento de insuficiencia renal aguda y crénica como solucion de
reemplazo en hemofiltracion y hemodiafiltracion y como solucion de didlisis en hemodialisis vy
hemodiafiltracion.

Accusol 35 Potasio 4 mmol/l estd especialmente indicado en pacientes con hipopotasemia vy
normopotasemia.

4.2. Posologia y forma de administracion
Para hemofiltracion, hemodialisis y hemodiafiltracion.

Accusol 35 como solucion de reemplazo

La cantidad de solucién de reemplazo que se debe administrar a pacientes adultos queda determinada por la
tasa de ultrafiltracion y se establece para cada caso individual con el fin de garantizar un equilibrio
hidroelectrolitico.

Adultos:

- Insuficiencia renal crénica: de 7 a 35 ml/kg/hr.

- Insuficiencia renal aguda: de 20 a 35 ml/kg/hr.

Ancianos: igual que los adultos.

El médico que realiza la prescripcion puede ajustar estas recomendaciones de volumen de fluido segun el
estado clinico del paciente.

Accusol 35 se puede administrar en el circuito extracorpdreo de sangre tanto de forma pre-dilucional como
post-dilucional segun prescripcion médica.

Accusol 35 como solucion para dialisis

La prescripcion y cantidad de solucion de dilisis depende de la forma de terapia, la frecuencia y la
duracion del tratamiento y serd seleccionada por el médico que realiza la prescripcion segun el estado
clinico del paciente.

Administracion:
Hemodialisis: a traves del compartimiento de la solucion de dialisis del dializador.
Hemofiltracion: a través de la linea de sangre venosa o arterial.

Después de retirar la sobrebolsa, abrir inmediatamente el sellado largo (sellado entre las camaras) para
mezclar las dos soluciones y luego abrir el sellado corto SafetyMoon (sellado cerca del puerto de acceso)
para permitir la administracion de la solucion mezclada. Para Precauciones especiales de eliminacion y
otras manipulaciones, ver seccion 6.6.

4.3. Contraindicaciones

Contraindicaciones dependientes de la solucion:
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- Hiperpotasemia.
- Alcalosis metabolica

Contraindicacion dependiente de la hemofiltracion/hemodialisissfhemodiafiltracion causada por el propio
procedimiento técnico:

- Insuficiencia renal con aumento de hipercatabolismo en casos en los que los sintomas urémicos ya no
pueden mitigarse con hemofiltracion.

- Flujo sanguineo inadecuado de acceso vascular.

- Si existe un alto riesgo de hemorragia como consecuencia de una anticoagulacion sistémica.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

- La solucion Accusol 35 s6lo debe ser utilizada por o bajo la direccion de un médico con experiencia en
técnicas de hemofiltracion, hemodialisis o hemodiafiltracion.

-Rara vez se pueden observar precipitados de la solucidn varias horas después de comenzar la terapia. Si se
formase precipitado, la solucion de Accusol 35y el set de lineas para CRRT tendrian que ser
reemplazados inmediatamente y el paciente tendria que ser monitorizado adecuadamente.

- El equilibrio de fluidos debe estar cuidadosamente supervisado.

- El equilibrio acido-base debe estar cuidadosamente supervisado.

- Igualmente, el equilibrio electrolitico (cloremia, fosfatemia, calcemia, magnesemia y natremia) debe
controlarse con regularidad para detectar cualquier posible desequilibrio.

- La potasemia debe controlarse de forma regular antes y durante el tratamiento. Si existe hipopotasemia o
empieza a desarrollarse, puede que sea necesario un suplemento de potasio y/o el cambio a una solucién
de reemplazo con mayor concentracion de potasio. Si la hiperpotasemia empieza a desarrollarse, puede
ser aconsejable un aumento en la tasa de filtracion y/o el cambio a una solucion de sustitucion con una
concentracion de potasio mas baja, asi como las medidas habituales de medicina de cuidados intensivos.

- Los niveles de glucosa en sangre deben controlarse rigurosamente, especialmente en pacientes diabéticos.

- En caso de que no se haya abierto el sellado largo (sellado entre las cdmaras),(p.e. solo se abra el sellado

corto SafetyMoon cerca del puerto de acceso) y se haya administrado la solucién de la camara pequefia
“B”, puede producirse alcalosis. Los signos o sintomas clinicos mas frecuentes de alcalosis son nauseas,
letargo, dolor de cabeza, arritmia y depresion respiratoria.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Al prescribir Accusol 35 Potasio 4 mmol/l, se deben tener en cuenta las posibles interacciones entre este
tratamiento y otras terapias concomitantes relacionadas con otras condiciones preexistentes.

- La concentracion en sangre de otros medicamentos se puede alterar durante la hemodialisis, la
hemofiltracion y la hemodiafiltracion.

- Deben monitorizarse cuidadosamente los niveles plasmaticos de potasio en los pacientes que estén
utilizando glucdésidos cardiacos debido a un aumento del riesgo de arritmias asociado a hipopotasemia.

- La vitamina D o los medicamentos con calcio pueden aumentar el riesgo de hipercalcemia (por ejemplo,
el carbonato célcico que actia como quelante de potasio).

- Lasustitucion adicional de bicarbonato sédico puede aumentar el riesgo de alcalosis metabdlica.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen datos clinicos o preclinicos sobre el uso de Accusol 35 durante el embarazo y la lactancia.
Accusol 35 se administrara a mujeres embarazadas y en periodo de lactancia Unicamente si es estrictamente
necesario.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede
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4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas comunicadas se basan en informacién procedente de ensayos clinicos, que fueron
relacionadas con Accusol por el investigador (punto 1), asi como de la revision de literatura (punto 2).

La frecuencia se ha evaluado mediante los siguientes criterios:
Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000,
<1/1.000) y muy raras (<1/10.000).

1) Ensayos clinicos

Clasificacion de Reaccion adversa Frecuencia | Relacionada | Relacionada
6rganos del sistema con el con la
procedimiento solucién
Trastornos del Hipoglucemia NEOM | Rara Si Si
metabolismo y de la
nutricion

2) Revision de la literatura

Las reacciones adversas que se describen a continuacion reflejan el tipo de reacciones adversas que podrian
comunicarse con soluciones de hemofiltracion o hemodidlisis:

- Las posibles reacciones adversas relacionadas con el tratamiento pueden incluir nauseas, vomitos,
calambres musculares, hipotension, hemorragias, codgulos, infeccion y embolia gaseosa.

- Las posibles reacciones adversas relacionadas con el producto pueden incluir alcalosis metabdlica,
trastornos electroliticos y/o desequilibrios de fluidos: hipofosfatemia, hipoglucemia, hipo e hipervolemia,
hipo e hipertension.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:

www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

La sobredosis no deberia producirse si el equilibrio electrolitico y de fluido se controla de forma regular tal
y como se recomienda en la seccion 4.4. La sobredosis puede producir hipervolemia y trastornos
electroliticos. Estos sintomas se pueden corregir ajustando la tasa de ultrafiltracién y el volumen de la
solucion administrada.

Los desequilibrios electroliticos deben tratarse segln el trastorno electrolitico especifico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Hemofiltrados
Codigo ATC: B05Z B

Accusol 35 es farmacoldgicamente inactivo. La solucion consta de iones que se encuentran en
concentraciones similares al nivel fisioldgico en plasma.
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Como solucién de reemplazo, Accusol 35 proporciona una fuente continua de electrolitos y agua para
hidratacion y actGa como agente alcalinizante.

Como solucién de dialisis, Accusol 35 elimina los productos de desecho metaboélicos de la sangre y ayuda a
controlar los electrolitos séricos y/o los desequilibrios de fluidos.
5.2. Propiedades farmacocinéticas

No son relevantes ya que los principios activos de Accusol 35 son farmacol6gicamente inactivos y
cercanos a las concentraciones fisiolégicas del plasma.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No existen datos preclinicos que puedan considerarse relevantes para la seguridad clinica, aparte de los
mencionados en otras secciones de la ficha técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables
Acido clorhidrico (ajuste del pH)
Hidroxido de sodio (ajuste del pH)
Fosfato disddico dihidratado

6.2. Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto los mencionados en la seccion 6.6.
6.3. Periodo de validez

Periodo de validez

24 meses si se conserva en la sobrebolsa.

Periodo de validez tras la mezcla
Una vez retirado de la sobrebolsa y mezclado, Accusol 35 debera usarse antes de 24 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No refrigerar ni congelar.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Accusol 35 se conserva en una bolsa bicompartimental que no contiene PVC hecha de una lamina
coextrusionada de polipropileno, poliamida y una combinacion de polipropileno, SEBS y polietileno
(Clear-Flex). Un sellado largo (sellado entre las camaras) separa las dos cdmaras.

La camara grande ‘A’ se ajusta con un puerto de adicion de medicamentos y la cadmara pequefia ‘B’ se
ajusta con un puerto de acceso para conectarlo a un equipo de administracion adecuado. El sellado corto
SafetyMoon (sellado cerca del puerto de acceso) debe abrirse para permitir la administracion de la solucién
mezclada.

La bolsa bicompartimental se presenta en una sobrebolsa protectora transparente hecha de copolimeros
El volumen del envase después de la mezcla es de 5000 ml (3750 en la bolsa grande y 1250 en la pequefia).

Accusol 35 esta disponible en cajas de 2 x 5000 ml.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

- Compruebe la integridad del producto. Si uno de los sellados se ha abierto antes de tiempo, no utilice la
bolsa. En caso de deterioro, deseche el envase.

- No administrar a menos que la solucidn sea transparente.

- Debe utilizarse una técnica aséptica en todo el procedimiento.

- La medicacion concomitante puede afiadirse a través del puerto de adicion de medicamentos en la
camara grande. Debe comprobarse la compatibilidad farmacoldgica antes de realizar la mezcla. Afadir la
medicacion y abrir el sellado largo (sellado entre las cAmaras) inmediatamente. El producto debe utilizarse
inmediatamente después de afiadir cualquier farmaco.

- Después de retirar la sobrebolsa, abrir inmediatamente el sellado largo (sellado entre las camaras) para
mezclar las dos soluciones. Asegurarse de que el sellado largo (sellado entre las cémaras) esta
completamente abierto y que las dos soluciones estan completamente mezcladas. Abrir el sellado corto
SafetyMoon (sellado cerca del puerto de acceso) para permitir la administracion de la solucién mezclada.
Conectar a la linea del paciente y abrir el puerto de acceso. La solucion debe utilizarse en las 24 horas
siguientes a la mezcla.

Desechar cualquier solucion restante que no se haya utilizado.

Para un sélo uso.

Utilizar Accusol 35 s6lo con un equipo adecuado para el control de tratamiento.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Nikkiso Belgium

Industriepark 6

3300 Tienen

Bélgica

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

67.612

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16 / Marzo / 2006
Fecha de la ultima renovacién: 27 / Mayo / 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/2018

6de 6



