FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Hospasol 145 mmol/l solucién para perfusion.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 1000 ml contiene:

Bicarbonato sodico 12,18 ¢

Equivalente a

Na* 145 mmol/l (145 mEg/I)
HCO3" 145 mmol/l (145 mEg/Il)

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.
Solucién transparente e incolora.

Osmolaridad teérica: 290 mOsm/I
pH: 7.0 - 8.5

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Hospasol 145 mmol/I esta indicado para Biofiltracion Libre de Acetato é para Hemofiltracion Veno-
Venosa Continua Libre de Acetato en pacientes con fallo renal sometidos a dialisis. Se usa para reponer el
Bicarbonato que se pierde durante la Biofiltracion Libre de Acetato 6 durante la Hemofiltracién Veno-
Venosa Continua Libre de Acetato y para restablecer las reservas alcalinas del organismo que van
disminuyendo en el fallo renal.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia:
El volumen, velocidad de flujo y duracion de la dialisis deberan ser determinadas por el médico

responsable.

Las velocidades de flujo utilizadas normalmente en la Biofiltracion Libre de Acetato son:
Adultos, adolescentes y personas de edad avanzada:  de 2000 a 2500ml/hora
Nifos: de 40 a 60 ml/kg/hora

Las velocidades de flujo utilizadas normalmente en la Hemofiltracion Veno-Venosa Continua Libre de
Acetato son:

Adultos, adolescentes y personas de edad avanzada:  de 100 a 600 ml/hora

Nifos: de 2 a 12 ml/kg/hora

Forma de administracion:
Uso Intravenoso
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En la modalidad de la terapia de Dialisis de Biofiltracion Libre de Acetato Hospasol 145 mmol/l se
perfunde al paciente por la linea venosa de retorno.

La bomba de perfusién para el Bicarbonato debe estar conectada con las bombas de sangre, ultrafiltracion y
dializado.

En la Hemofiltracion Veno-Venosa Continua Libre de Acetato, Hospasol 145 mmol/l se perfunde en el
circuito extracorporeo bien en el modo pre o post dilucion en un lugar diferente al punto de perfusion del
liquido de sustitucién libre de tampdn.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Todas las técnicas de dialisis, que usen de por si un suplemento de tampdn deben estar contraindicadas.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias especiales
Hospasol 145 mmol/l no debe usarse en pacientes que tengan alcalosis metabdlicas o respiratoria.

En los pacientes con fallo renal deberan evaluarse periédicamente las concentraciones de electrolitos
séricos (particularmente el bicarbonato, potasio, calcio, magnesio, sodio y fosfato), y los parametros
quimicos y hematoldgicos de la sangre.

En pacientes con insuficiencia cardiaca y/o renal, una sobredosis de sodio puede inducir hipervolemia y
edema pulmonar.
Se puede inducir tromboflebitis si el producto se administra por vena periférica.

Puede ser necesario reponer proteinas, aminoacidos y vitaminas hidrosolubles ya que pueden producirse
pérdidas importantes durante la dialisis.
La administracion extravascular puede producir necrosis tisular.

Precauciones especiales de empleo
Hospasol 145 mmol/I esta destinado para utilizarse con monitores de dialisis especialmente disefiados para
la Biofiltracion Libre de Acetato y Hemofiltracion Veno -Venosa Continua Libre de Acetato.

Es imprescindible emplear un dializado sin tamp6n (que no contenga ni acetato ni bicarbonato). Se debera
seleccionar un dializado con una composicion apropiada para la Biofiltracién Libre de Acetato.

El uso de un liquido de sustitucion sin tampdn (el cual no contiene ni acetato ni bicarbonato) es esencial. Se
debe seleccionar un liquido de sustitucion con una apropiada composicién para Hemofiltracién Veno-
Venosa Continua Libre de Acetato.

La velocidad de administracion de la infusién debe ser por lo menos igual a la cantidad de Bicarbonato en
el efluente.

Deberan emplearse técnicas asépticas durante todo el procedimiento.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Durante el proceso de didlisis puede disminuir la concentracion en sangre de los medicamentos dializables.
En caso necesario deberd establecerse terapia correctiva.

Hospasol 145 mmol/l debe ser administrado sélo, sin afiadir ningun otro medicamento.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay datos adecuados del uso de Hospasol 145 mmol/l en embarazo y lactancia.

El médico debe considerar la relacion beneficio / riesgo antes de administrar Hospasol 145 mmol/l a
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Hospasol 145 mmol/I no tiene influencia sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

4.8. Reacciones adversas

Algunas reacciones adversas asociadas al tratamiento de didlisis pueden ocurrir raramente y se presentan en
la siguiente tabla

Efectos secundarios Frecuencia
Escalofrios Raros (0.01-0.1%)
Fiebre Raros (0.01-0.1%)
Hipertensién Raros (0.01-0.1%)
Nauseas Raros (0.01-0.1%)
\VVomitos Raros (0.01-0.1%)
Calambres musculares Raros (0.01-0.1%)

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion 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 puede conducir a hipopotasemia e hipoglucemia.

Si se produce una sobredosis, debera descontinuarse inmediatamente la administracion de Hospasol 145
mmol/l y efectuarse una dialisis con monitorizacion continua de gases en sangre.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Hemofiltrados, Cédigo ATCB05Z B

Hospasol 145 mmol/I es farmacol6gicamente inactivo.

El bicarbonato sodico es un agente usado para mantener el equilibrio acido-base.

La Biofiltracion Libre de Acetato es una técnica de hemodidlisis que utiliza un dializado sin tampén (por
ejemplo sin Bicarbonato ni Acetato), combinada con la perfusién de una solucion estéril y apirégena de

bicarbonato sédico (agente para mantener el equilibrio &cido-base corporal).

La hemofiltracion Veno-Venosa Continua Libre de Acetato es una técnica de hemofiltracién que usa un
liquido de sustitucion sin tampon (por ejemplo sin Bicarbonato ni Acetato), en combinacion con la
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perfusién de una solucién estéril y apirdgena de bicarbonato sédico (agente para mantener el equilibrio
acido-base corporal).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No relevantes.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Sodio y bicarbonato son componentes fisioldgicos en plasma humano y animal. A dosis terapéuticas, no
son esperados efectos toxicos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables
Dioxido de carbono (ajustador de pH).
6.2. Incompatibilidades

Hospasol 145 mmol/l debe administrarse solo sin afiadir otros medicamentos, en particular soluciones
conteniendo calcio o0 magnesio, las cuales podrian producir precipitacion de carbonato calcico o magnésico.

6.3. Periodo de validez

1 afo.

Desde el punto de vista microbiol6gico, una vez abierto el producto el producto debe emplearse
inmediatamente. En caso contrario, el usuario serd el responsable del tiempo y condiciones de
almacenamiento previos a su utilizacion.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar por debajo de 4° C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

El envase es una bolsa unicompartimental de Cloruro de Polivinilo (PVC) o de una Id&mina multicapa con
poliolefinas y elastomeros. Esta recubierto por una sobrebolsa multicapa transparente, fabricada de
copolimeros. Incorpora un conector de seguridad (safelink), fabricado con policarbonatos y cloruro de

polivinilo, para insertar en la linea de perfusion.

Una bolsa contiene 3000 ml o 5000 ml.
Formato de presentacion: Cajas conteniendo 3 x 3000 ml 6 2 x 5000 ml.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Hospasol 145 mmol/l estd destinado para usar con monitores de diélisis especialmente disefiados para
llevar a cabo la Biofiltracion Libre de Acetato o la Hemofiltracién Veno- Venosa Continua Libre de
Acetato.

Consulte las instrucciones de uso del equipo de dialisis antes de usar Hospasol 145 mmol/I.
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No sacar la bolsa de la sobrebolsa hasta que esté lista para usar.
Antes de preparar su administracion, se debe asegurar que la solucién esté transparente y libre de particulas
y todos los precintos intactos.

Deberén aplicarse técnicas asépticas durante la conexion / desconexion de la linea de perfusion a la bolsa.
Se recomienda desinfectar las superficies externas de la linea y el conector de la bolsa antes de
desconectarlos. Después de quitar el conector de seguridad (safelink) de la nueva bolsa, también deberé
aplicarse desinfectante al interior del conector.

Para usar una sola vez. Desechar inmediatamente cualquier resto no utilizado.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre, 2
1420 Braine-1’Alleud
Bélgica

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Numero de Registro: 65507

Caodigo Nacional:

908293.2 (3x3000 ml)

909291.7 (2x5000 ml)

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
2003-07-24/ 09-2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

06/2015
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