Concentrado para Hemodialisis Sol-Can®
Soluciones de concentrados acidos y basico para hemodialisis

Descripcion del producto

La familia Sol-Can® A son concentrados &cidos para hemodialisis que debe utilizarse en
combinacion con un Sol-Can® basico, un concentrado para hemodialisis de bicarbonato
sodico al 8,4 9%, luego de la dilucion con agua purificada en la dilucion especificada
(1434 0 1+44).

Dispositivo medico Clase ll, no estéril. No pirogénico.

Los concentrados para hemodidlisis cidos y basicos deberan diluirse inmediatamente
antes de su uso con agua purificada de un grado adecuado.
Composicion

La composicin de Sol-Can® se indica en la etiqueta de cada producto.

Deben comprobarse las etiquetas antes de usar el producto.
Composicion del liquido de dialisis listo para usar para hemodialisis con
bicarbonato

El liquido de didlisis listo para usar solo se puede utilizar en esta combinacion:

El concentrado bsico para hemodialisis o el cartucho de bicarbonato sddico en polvo
ara hemodialisis + agua + concentrado dcido para hemodialisis en la dilucion dada
F1+34 0 1+44) produce el liquido de dialisis listo para usar.
Configuracion de la maquina de dialisis para una dilucion 1+34 o 1+44:

La configuracion técnica de la maquina de dialisis deberd ajustarse a la relacion de
dilucion indicada en la etiqueta (dilucion 1+34 o 1+44) de acuerdo con las
instrucciones de uso de la mquina.

Una dilucion para hemodidlisis que difiera de la concentracion y dilucion de la etiqueta
Euede provocar lesiones graves o la muerte al paciente. )

s esencial cumplir con las instrucciones de sequridad y las instrucciones de uso de los
fabricantes de la maquina de dialisis.

Uso previsto
Sol-Can® st ha disefiado para proporcionar un concentrado dcido y basico en [a
administracion de la hemodialisis o hemodiafiltracion.
Solo se puede utilizar en maquinas previstas para hemodialisis cronica.
Contraindicaciones
Contraindicaciones relacionadas con la terapia - tratamiento de hemodialisis.

Las contraindicaciones para los tratamientos de hemodidlisis son hipersensibilidad
conocida a cualquier material utilizado o al cuadro clinico del paciente (aspectos
clinicos, anomalias de coagulacion incontrolables y otras afecciones relevantes para el
tratamiento).

El médico responsable deberd definir las contraindicaciones para un tratamiento de
hemadilisis en funcion del cuadro clinico y las caracteristicas del paciente (estado
cardiovascular, estabilidad hemodinamica, enfermedades concomitantes, tolerancia al
tratamiento, tolerancia de volemia extracorporal, riesgo de sangrado, niveles
electroliticos, estado acido-base y otras afecciones re?evantes para el tratamiento de
acuerdo con los conocimientos médicos actuales).
Contraindicaciones relacionadas con el producto - Sol-Can® A

Hipersensibilidad conocida del paciente a cualquiera de los materiales utilizados en
este producto (ver el punto 2.0 “Composicion’).
Concentrados para hemodidlisis contenidos en el liquido de dialisis listo para usar una
concentracion de potasio igualfinferior a 3 mmolfl en pacientes con hipopotasemia.

La hipopotasemia puede desarrollarse con concentrados de hemodialisis que contienen
una concentracion de K* igual o inferior a 3 mmol/l en el liquido de dialisis listo para
usar con lesiones graves y muerte para el paciente.

Entornos de uso previstos } o )
Hospitales, centros de atencion médica o centros de didlisis, unidades de cuidados
intensivos.

En todo momento debera estar disponible medicacion de emergencia para paliar la
Bosib\e aparicion de efectos secundarios debidos al tratamiento.

oblacion de pacientes

El médico sera responsable de recetar el tratamiento en funcion del cuadro clinico y las
caracteristicas del paciente (estado cardiovascular, estabilidad hemodindmica,
enfermedades concomitantes, tolerancia al tratamiento, tamafo cor(loral, peso, estado
de a volemia y el volumen de liquidos, riesgo de sangrado, niveles electroliticos, estado
acido-base y otras afecciones reﬁevantes para el tratamiento de acuerdo con los
conocimientos médicos actuales) y las exigencias clinicas.

£l médico es responsable de la prescripeidn de todos los componentes del liquido para
dialisis listo para usar, especialmente teniendo en cuenta la eliminacion de electrolitos
E los cambios asociados, asi como el ajuste acido-base. :

| ajuste dcido-base se puede regular adicionalmente en la mquina, Consulta las
instrucciones de uso de la maquina utilizada.
Ademds, deberan tenerse en cuenta las sustancias aplicadas con un efecto en el estado
electrolitico y dcido-base del Eaciente.

En nifios, los tratamientos de hemodidlisis deberan realizarse con especial precaucion y
bajo la minuciosa supervision del médico responsable.

El médico responsable debera evaluar los posibles riesgos para los nifios en la
R‘resmpmbn. R )
0 hay datos clinicos disponibles sobre el uso de este producto en nifios.

No apto para nifios de corta edad.

En mujeres embarazadas y madres lactantes, los tratamientos de hemodialisis deberdn

realizarse con especial precaucion y bajo la minuciosa supervision del médico

responsable.

El médico responsable deberd evaluar los posibles riesgos para la madre y el feto en la

R‘rescnpc\(’)n.

0 hay datos clinicos disponibles sobre el uso de este producto en mujeres
embarazadas, incluidos los riesgos para el feto, y madres lactantes.

Consulte las instrucciones de uso de todos los productos sanitarios relacionados con las

mujeres embarazadas y €l riesgo para el feto y las madres lactantes.

Quién puede utilizarlo

Profesionales de la salud capacitados para realizar tratamientos de hemodialisis.

La organizacion responsable debera asequrarse de que todas las personas encargadas

de realizar cualquier tipo de trabajo en o con el sistema de tratamiento sanguineo

extracorporal hayan leido y comprendido las instrucciones de uso.

Las instrucciones de uso deben estar siempre disponibles para el usuario.

Efectos secundarios

Efectos secundarios relacionados con la terapia - tratamiento de hemodialisis

- hipotension, hipovolemia, mareos, calambres musculares, nduseas, vomitos, crisis
epilépticas, hipertension, retencion de liquidos o hipervolemia;

- arritmias, aturdimiento miocardico, muerte stibita, infarto de miocardio,
pericardits, derrameltaponamiento pericardico;

- alteraciones acido-base, cambios y trastornos electroliticos (sodio, cloruro, potasio,
calcio, magnesio, fosfato, acetato glucosa, otros (segun los concentrados
utilizados), enfermedad dsea;

- ansiedad, estreés, frustracidn, depresion, cansancio, deterioro cognitivo, prurito
urémico;

- ré]ilcminﬂamacidn, fiebre, infecciones, sepsis, complicaciones en el sitio de acceso,

olor;

- dosificacion de anticoagulacion: aumento del riesgo de hemorragia, cierre
prolongado de la canulacion; formacion de trombosfcodgulos debida a
anticoagulacion insuficiente con disminucion de [a eficacia de la dialisis,
hemorragia, trombocitopenia inducida por heparina (TH).

Las reacciones adversas como hipertension, hipotension, palpitaciones, dolor de cabeza,

Mareos y nauseas pueden estar asociadas a con hipervolemia o hipovolemia y por lo

%eneral, pueden reducirse o evitarse con un manejo cuidadoso del equilibrio

idroelectrolitico, electrolitico y dcidos-base, tasa de flujo sanguineo y tasa de
ultrafiltracion de los pacientes.

Reacciones de hipersensibilidad en el tratamiento con hemodialisis

Reaccidn de hipersensibilidad desconocida a algin materialproducto utilizado para el

tratamiento con hemodialisis: por ejemplo, reacciones anafilacticas (con posible shock

“ muerte) o anafilactoides a materiales en el circuito extracorporeo o filtro.

ara mas informacion sobre los sintomas y advertencias relativos a la hipersensibiﬁdad,
consulte el punto 4.3 "Efectos secundarios relacionados con el producto’.

Ademas, degen tenerse en cuenta los efectos secundarios mencionados en las

\'Sns‘trcucci@gmes de uso de todos los productos sanitarios utilizados en combinacion con

0l-Can®.

go‘nscu\te@ [as instrucciones de uso de todos los productos sanitarios utilizados junto con

0l-Cane.

Efectos secundarios relacionados con el producto - Sol-Can®

La hipopotasemia puede persistir durante mas tiempo con concentrados de hemodialisis

que cltlllntienen una concentracion de K* en el liguido de didlisis listo para usar de 4

mmol/l.

Deben tenerse en cuenta el riesgo de arritmias.

Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad (1ue incluyen reacciones anafilacticas

(con posible shock y muerte) o anafilactoides a los materiales del producto durante la

hemodialisis.

Las reacciones de hipersensibilidad pueden provocar signos y sintomas de leve a graves,

como son malestar general, nduseas, cefalea, picor, _enr?ecimiento, urticaria, hinchazon

periférica y facial, eritema, hiperemia ocular sensacion de hormigueo en la boca y la
mandibula, fiebre, leucopenia, hemdlisis, anemia, hipotension, hipertension, taquicardia,
anitmia, dificultad para respirar (disnea), sibilancias, reacciones asmaticas,
broncoespasmo, pongestifm en el pecho, hipertension Eulmonar intradialitica, reduccion
de [a concentracion de oxigeno o ataque respiratorio, hemoconcentracidn,
convulsiones, pérdida del conocimiento, inflamacion sistémica cronica de baja
intensidad, activacion complementaria %desregulacién inmunitaria.

Si'se producen reacciones de hipersensibilidad graves, se debera suspender la didlisis y



se deberd iniciar un tratamiento médico agresivo apropiado contra la anafilaxia. La

sangre del sistema extracorporal no debera devolverse al paciente.

Los pacientes con antecedentes de reacciones de hipersensibilidad o pacientes con

antecedentes de ser altamente sensibles y alérgicos a una diversidad de sustancias

deberan ser monitorizados cuidadosamente durante el tratamiento.

Efectos secundarios (todos los componentes)

Dependiendo de la magnitud del delta entre [a concentracion de los diferentes

electrolitos y sustancias del liquido de dialisis listo para usar recetado, incluido el

ajuste acido-base y las concentraciones en la sangre del paciente (gradiente entre
suero y liquido de didlisis listo para usar) se produce la eliminacion o la carga con
electrolitos y sustancias, lo que provoca cambios en el cuerpo.

Estos cambios pueden provocar: alteracion de los electrolitos, el estado &cido-base, la

glucosa, el equilibrio hidroelectrolitico y la osmolaridad con agravacion de los efectos

secundarios relacionados con el tratamiento. ) )

Es importante seleccionar la prescripeidn correcta en funcion de las caracteristicas y

afecciones del paciente.

Las deltas altas entre las concentraciones de sangre y liquido de didlisis listo para usar

pueden provocar cambios rapidos con la agravacion de los efectos secundarios y dafios

Eraves, asi como la muerte del paciente.

lectrolitos:

Cambios de sodio (Na®):

- el liquido cambia entre los compartimentos intracelulares y extracelulares.

- inestabilidad hemodinamica, presion sanguinea bajafalta, aumento de peso
interdialitico, calambres musculares, nduseas, dolor de cabeza, sed, fatiga,
sintomas neuroldgicos, edema cerebral, sindrome de desmielinizacion osmotica.

Cambios de potasio (K°):

- amitmias cardiacas, paro cardiaco y muerte. )

- hiperpotasemia persistente debida a una eliminacion lenta con una concentracion
de K+ en el liguido de dilisis listo para usar de 4 mmol/l 0 ms.

- hipopotasemia con concentrados para hemodidlisis que contienen una concentracion
de K+ igualfinferior a 3 mmol/ en el liquido de dilsis listo para usar.

Cambios de calcio (Ca*) o magnesio [Mgzq:

- arritmias cardiacas, paro cardiaco

- calcificacion a largo plazo de vasos sanguineos y tejido blando.

- debilidad muscular, espasmo muscular, tetania%ormigueo, estrefiimiento, dolor
abdominal, pancreatitis, hipotension, reduccion de los reflejos tendinosos, parada
respiratoria, cansancio, confusion, crisis, letargo;

- efecto en la hormona paratiroidea con cambios en la rotacion dsea.

Cambios de bicarbonato (HCO;):

- alcalosis con exceso de tampon;

- acidosis con tampon insuficiente;

- cambios electroliticos relacionados con la acidosis/alcalosis.

Cambios de glucosa:

- activacion de episodios hipoglucémicos en diabéticos, particularmente en
concentrados sin glucosa.

En el caso de pacientes diabéticos es posible (\ue sea necesario adaptar la medicacidn.

La pérdida de aminodcidos, vitaminas y oligoelementos puede provocar un efecto en el

estado nutricional del paciente.

Las concentraciones de los medicamentos pueden modificarse al pasar a través de la

membrana, lo que provoca concentraciones sanguineas y eficacia reducidas. Se

requieren adaptaciones a la dosis del medicamento durante el tratamiento de
depuracion sanguinea extracorporal por parte del médico responsable.

Riesgos residuales relacionados con la terapia - tratamiento de hemodialisis

Consulta las IDU de la méquina utilizada.

Advertencias, cuidados y precauciones

Sol-Can® debe utilizarse siempre en combinacion de concentrado dcido y basico,

diluidos en agua de conformidad con la norma 10 23500-3.

Sol-Can® son soluciones no estériles.

Sol-Can® no estd indicado para infusion directa. La infusion directa causard dafios

gravesy la muerte del paciente.

¢ debe sequir las instrucciones de uso del fabricante correspondiente de la maquina de
didlisis con respecto a los requisitos referentes a hemodialisis y hemodiafiltracion (por

ﬂemp_lq. ultrafiltros y otros). .

o utilizar si el concentrado no es transparente e incoloro,

Abriry conectar concentrados dcidos y bsicos de hemodidlisis a la maguina

inmediatamente antes de su uso.

La composicién del liguido Fara dilisis listo para usar deberd controlarse

minuciosamente mediante la maquina de hemodialisis durante el tratamiento.

Seguir las instrucciones de uso del fabricante de la maquina de didlisis correspondiente

con respecto a cualquier prueba recomendada para controlar a comgomén del liquido

de didlisis listo para usar antes de su uso. Controlar el estado dcido-base y de
electrolitos del paciente con reqularidad y adaptar la prescripcion (médico responsable).

Controlar la dosis de anticoagu%ante (por ejemplo, hepan’nae y adaptarla en funcion de

los marcadores para el estado de coagulacion del paciente (por ejemplo, tiempo de

coagulacion activado (TCA) o PTT).
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El tratamiento de infusion adicional (sustitucion de electrolitos y bicarbonato, nutricion
parenteral y otras infusiones) o medicacion de cualquier tipo puede cambiar la
composicion de la sangre. EI médico responsable deberd considerar el efecto sobre a
rescripeion.
antener alejado del alcance de los nifios.
Condiciones de almacenamiento y manipulacion
Conservar por encima de 4°C. No exponer a la luz solar.
No utilizar el producto si el envase esta dafiado. La fecha de caducidad solo es aplicable
cuando el producto se almacena correctamente en un envase no dafiado.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
Usar sdlo si la Solucidn es transparente, limpia y libre de particulas en suspension.
Usar inmediatamente una vez abierto.
Deseche la solucion sobrante.
No usar después de la fecha indicada en el envase.
La apertura del reciri_ente del concentrado bisico para hemodialisis con bicarbonato
Bue e iniciar la multiplicacion bacteriana.
eneficios clinicos
La hemodialisis proporciona un tratamiento crucial para la vida e incluye los siguientes
beneficios clinicos:
- Eliminacion del exceso de liquido
- Eliminacion de moléculas r solutos de retencion urémica
- Eliminacion y control de electrolitos
- Ajuste del equilibrio dcido-base
Sol-Can® como concentrado acido y basico y diluidos en agua purificada, contribuye a
través de su composicion principalmente a la eliminacion de solutos y moléculas de
retencion urémica, asf como a la eliminacion y el control de electrolitos y al ajuste
dcido-base.
Instrucciones de funcionamiento ) o
A menos que se mdlﬂue lo contrario, mezclar el concentrado acido de hemodialisis con
concentrado basico de hemodialisis y diluir con agua purificada de calidad adecuada,
sequin las instrucciones (consultar el punto 2.0 “Composicion’).
La calidad del agua utilizada en la dilucion del concentrado para preparar el liquido de
dialisis listo para usar deberd cumplir con fa norma IS0 23500-3.
Consultar siempre las instrucciones de uso de la maquina para conocer los requisitos
especificos del agua en la preparacion y gestion de la calidad de los liquidos para
hemodialisis y tratamientos relacionados, asf como los requisitos de los filtros de
liquido de didlisis.
El'agua potable no es adecuada para la preparacion de liquido de didlisis listo para
usar.
Consultar [a etiqueta del producto Sol-Can® utilizado para conocer los detalles de [a
relacion de la mezcla.
Sol-Can® se presenta como concentrado 1434 o 1+44. Los concentrados no diluidos en
[a relacion de dilucion dada pueden causar lesiones graves o la muerte del paciente.
Para la conexidn/desconexion con la maquina, 'mserte/extra'\ga [a varilla de aspiracion
del recipiente y siga las instrucciones de uso de la maquina de didlisis utilizada.
Eliminacion del producto
La eliminacion deberd cumplir con las leyes y regulaciones locales.
Nunca elimine concentrados cidos o basicos para hemodidlisis directamente en el
alcantarillado.
Nota para el usuario
Si'se produce algin incidente grave relacionado con el producto, se deberd informar a
B. Braun Chile y a la autoridad sanitaria.
Seguridad
Evitar el contacto con [a piel y los ojos. Tras el contacto con a piel, lavar
inmediatamente con agua de manera abundante. Tras el contacto con los ojos,
enjuagarlos inmediatamente con agua de manera abundante y buscar asistencia
medica si es necesario.
Para limpiar el suelo y todos los objetos contaminados por concentrados dcidos o
basicos para hemodialisis utilizar agua de manera abundante. Utilizar guantes al
manipular el concentrado derramado.
Declaracion del fabricante
Los concentrados basicos y dcidos para hemodidlisis son fabricados en una planta cuyo
sistema de gestion de calidad se encuentra certificado bajo la norma IS0 13485:2016, y
cuenta ademas con certificacion 150 50001:2018 de Sistemas de gestion energética,
150 45001:2018 de Sistema de gestion de Sequridad y Salud en e\gtrahajo elS
14001:2016 Sistema de gestion ambiental.
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