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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hemosol BO Hamodialyse-/Hamofiltrations-
|6sung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Hemosol BO besteht aus einem Zwei-Kam-
mer-Beutel aus PVC oder Polyolefin, der in
der kleineren Kammer (Kammer A) die Elek-
trolytldsung und in der gréBeren Kammer
(Kammer B) die Pufferldsung enthalt.

VOR DEM MISCHEN
1000 ml Elektrolytlésung (kleine Kammer A)

enthalten:
Wirkstoffe
Calciumchlorid-Dihydrat 5,145¢g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat | 2,033 g
Milchs&ure 5449
1000 ml Pufferlésung (groBe Kammer B)
enthalten:
Wirkstoffe
Natriumhydrogencarbonat 3,099
Natriumchlorid 6,459

NACH DEM MISCHEN

Die L&sungen in der kleinen und der gro3en
Kammer werden miteinander gemischt, so
dass eine gebrauchsfertige Losung mit der
folgenden lonenzusammensetzung entsteht:

mmol/l mEqg/I
Calcium Ca?+ 1,75 3,50
Magnesium Mg?* 0,5 1,0
Natrium Na* 140 140
Chlorid Cl- 109,5 109,5
Lactat 3 3
Natriumhydro-
gencarbonat  HCO3~ 32 32

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Hamodialyse-/Hamofiltrationslésung.

Die gebrauchsfertige Lésung ist klar und
farblos.

Theoretische Osmolaritat: 287 mOsm/I

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Als Substitutionsldsung bei kontinuierlicher
Hamofiltration und Hamodiafiltration und
als Dialysierfllssigkeit bei kontinuierlicher
Hamodialyse bei akutem Nierenversagen
bei Erwachsenen und Kindern jeden Alters.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Die Geschwindigkeit, mit der Hemosol BO
verabreicht wird, hangt von der Konzentra-
tion von Elektrolyten im Blut, dem S&ure-
Basen-Haushalt, der Flissigkeitsbilanz und
dem Klinischen Gesamtzustand des Patienten
ab. Die zu verabreichende Menge an Sub-
stitutionslésung und/oder Dialyseldsung hangt
auBerdem von der gewdlnschten Intensitat
(Dosis) der Behandlung ab. Die Verordnung
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der Lésung und die Verabreichung (Dosis,
Infusionsrate und kumulatives Volumen)
darf nur von einem Arzt mit Erfahrung in In-
tensivmedizin und kontinuierlicher Nierener-
satztherapie (CRRT) festgelegt werden.

Die Ublicherweise verwendeten FlUssigkeits-
raten flr die Substitutionslésung bei Hdmo-
filtration und Hamodiafiltration sind:
Erwachsene:

500-3000 ml/Stunde

Die tblicherweise verwendeten FlUssigkeits-
raten flr die Dialyselésung bei kontinuierli-
cher Hamodialyse sind:

Erwachsene:

500-2000 ml/Stunde

Ublicherweise wird bei Erwachsenen eine
Flussrate von ca. 2000 bis 2500 ml/h an-
gewendet. Das entspricht einer taglichen
Lésungsmenge von etwa 48 bis 60 I.

Spezielle Zielgruppe:

Altere Menschen

Daten aus klinischen Studien und Erfah-
rungen lassen vermuten, dass hinsichtlich
Sicherheit oder Wirksamkeit keine Unter-
schiede bei einer Anwendung bei alteren
Menschen bestehen.

Kinder und Jugendliche:

Der Bereich der Flussraten fUr die Substituti-
onslésung bei Hamofiltration und Hamodia-
filtration und fUr die Dialyseldsung bei konti-
nuierlicher Hamodialyse betragt:

Kinder (von Neugeborenen bis zu Ju-
gendlichen unter 18 Jahren): 1000 bis
2000 ml/h/1,73 m?.

Maoglicherweise sind Flussraten von bis zu
4000 mi/h/1,73 m? erforderlich, insbeson-
dere bei kleineren Kindern (< 10 kg). Die ab-
solute Flussrate (in mi/h) in der padiatrischen
Population sollte generell nicht die maximale
fr Erwachsene angegebene Flussrate tber-
steigen.

Art der Anwendung:

Zur intravendsen Anwendung und zur Hamo-
dialyse.

Als Substitutionslésung wird Hemosol BO dem
extrakorporalen Kreislauf vor (Pra-Dilution)
oder nach (Post-Dilution) dem Hamofilter
oder Hamodiafilter zugefuhrt.

Hinweise zur Rekonstitution des Arznei-
mittels vor der Anwendung, siehe Ab-
schnitte 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise:

Die Substitutionslésung Hemosol BO ist
kaliumfrei. Die Kaliumkonzentration im Se-
rum ist vor und wahrend der H&mofiltration
und/oder Hamodialyse zu Uberwachen.

Die Elektrolytldésung muss mit der Pufferl-
sung vor der Anwendung vermischt wer-
den, um die fur die Hamofiltration/Hamo-
diafiltration/kontinuierliche Hamodialyse ge-
eignete Losung zu erhalten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Verwenden Sie die Lésung ausschlieBlich
mit geeigneten extrakorporalen Geraten fur
eine Nierenersatztherapie.

Da die Losung keine Glukose enthalt, kann
die Anwendung zur Hypoglykémie flhren.
Die Blutglukosewerte sind regelmaBig zu
Uberwachen.

Hemosol BO enthélt Hydrogencarbonat
(Bicarbonat) und Laktat (eine Vorganger-
verbindung von Hydrogencarbonat), die den
Séure-Basen-Haushalt des Patienten be-
einflussen kdnnen. Wenn es wahrend der
Therapie mit der Lésung zu einer metabo-
lischen Alkalose kommt oder diese sich ver-
schlimmert, muss die Infusionsrate eventuell
verringert oder die Anwendung abgebrochen
werden.

Der Gebrauch einer kontaminierten Hamo-
filtrationslésung kann Sepsis, Schock und
tédliche Verlaufe verursachen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung:

Hemosol BO kann auf 37 °C erwarmt wer-
den, um das Wohlbefinden des Patienten
zu verbessern. Eine Erwdrmung der Lésung
vor der Anwendung muss vor der Rekonsti-
tution unter Anwendung von ausschlieBlich
trockener Warme erfolgen. Die Losungen
sollten nicht in Wasser oder in einer Mikro-
welle erhitzt werden. Die Ldsung sollte vor
der Verabreichung visuell im Hinblick auf
Partikel und Verférbungen tberprift werden,
sofern die L6sung und die Verpackung dies
erlauben. Nur verabreichen, wenn die L&-
sung klar und der Verschluss unbeschadigt ist.

Vor und wahrend der Behandlung miissen die
Elektrolyte sowie das Saure-Basen-Gleich-
gewicht wahrend des gesamten Verfahrens
genau Uberwacht werden.

Der Losung kann Phosphat bis zu
1,2 mmol/l hinzugegeben werden. Wenn
Kaliumphosphat hinzugegeben wird, darf
die Gesamtkaliumkonzentration 4 mEgq/I
(4 mmol/l) nicht Ubersteigen. Die Zufiihrung
von Kalium kénnte erforderlich sein.

Der hamodynamische Status und die Flis-
sigkeitshilanz des Patienten sollten wah-
rend des gesamten Verfahrens genau tber-
wacht und ggf. korrigiert werden.

Kinder und Jugendliche:

Fur die Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern gibt es keine besonderen Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Konzentrationen filtrierbarer/dialysier-
barer Arzneimittel im Blut kénnen unter der
Therapie sinken. Gegebenenfalls ist eine
entsprechende Dosiskorrektur flr die wah-
rend der Behandlung entzogenen Arznei-
mittel durchzuflhren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln durch Elektrolyt- oder S&ure-Basen-
Ungleichgewichte koénnen durch korrekte
Dosierung der Losung fur Hamofiltration
und Hamodialyse sowie aufmerksame
Uberwachung vermieden werden.




ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Hemosol BO
Hamodialyse-/Hamofiltrationslésung

Baxter

Die folgenden Wechselwirkungen sind je-

doch denkbar:

— Das Risiko von Digitalis-induzierten kar-
dialen Arrhythmien ist bei Hypokalidmie
erhoht;

— Vitamin D und Vitamin-D-Analoga, sowie
Arzneimittel, die Calcium enthalten (z.B.
Calciumchlorid oder Calciumgluconat
zur Aufrechterhaltung einer Calciumho-
moostase bei CRRT-Patienten, die eine
Citrat-Antikoagulation erhalten und Cal-
ciumcarbonat als Phosphatbinder), kon-
nen das Risiko einer Hyperkalzamie er-
hohen;

— Durch den Zusatz von Natriumhydro-
gencarbonat (oder anderem Puffer), das
in der CRRT-FlUssigkeit oder anderen
wahrend der Therapie verabreichten
Flissigkeiten enthalten ist, kann das Ri-
siko einer metabolischen Alkalose erhéht
werden.

— Wenn Citrat als Antikoagulans angewen-
det wird, tragt dieses zur allgemeinen
Puffermenge bei und kann zur Senkung
des Calciumspiegels im Plasma flhren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Es werden keine Auswirkungen auf die
Schwangerschaft oder auf das gestillte Neu-
geborene/Kind erwartet. Es liegen keine
ausreichenden Daten zum Einsatz von He-
mosol BO wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit vor, aber die Literatur Uber Nieren-
ersatztherapien bei akutem Nierenversagen
deutet auf keine Risiken im Zusammen-
hang mit Losungen hin. Der behandelnde
Arzt sollte vor Anwendung von Hemosol BO
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
das Nutzen-Risiko-Verhéltnis abwagen.

Fertilitat

Klinische Daten zur Fertilitét liegen nicht vor.
Es sind jedoch keine Wirkungen auf die
Fertilitat zu erwarten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen stammen
aus Erfahrungen nach der Markteinfihrung.
Die unten aufgefuhrte Tabelle entspricht
der MedDRA-Systemorganklassifizierung
(SOC und bevorzugter Begriff). Haufigkei-

ten: nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundla-
ge der verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Siehe Tabelle unten

Besonderes Augenmerk ist zu richten auf
Patienten mit Hypokalidmie, da diese L6-
sung kaliumfrei ist (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Deutschland:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosis mit Hemosol BO Substituti-
onsldsung durfte nicht auftreten, wenn das
Verfahren korrekt durchgefiihrt wird und
Flissigkeitshaushalt, Elektrolyt- und Saure-
Basen-Haushalt des Patienten genau Uber-
wacht werden.

Eine Uberdosierung kénnte ernste Folgen
haben, wie dekompensierte Herzinsuffizienz
oder Stérungen des Elektrolyt- bzw. Séaure-
Basen-Haushalts.

Bei Auftreten einer Hypervolamie oder Hypo-
volamie ist diese sofort zu korrigieren.

Bei Auftreten eines Elektrolytungleichge-
wichts oder von Abnormitdten des Saure-
Basen-Haushalts (z. B. metabolische Alkalose,
Hypophosphatamie, Hypokalidamie usw.) die
Verabreichung umgehend beenden. Es gibt
kein spezifisches Antidot fir eine Uberdosie-
rung. Das Risiko kann durch eine engma-
schige Uberwachung und geeignete Supple-
mentierung wahrend der Behandlung mini-
miert werden (siehe Abschnitt 4.4).

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hamofil-
trate, ATC-Code: BO5ZB.

Pharmakodynamische Wirkungen
Hemosol BO ist pharmakologisch inaktiv.
Natrium-, Calcium-, Magnesium- und Chlo-

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

MedDRA-Systemorganklasse Bevorzugter Begriff Haufigkeit
Stoffwechsel- und Elektrolytstérungen, z. B. nicht bekannt
Erndhrungsstérungen Hypophosphatamie, Hypokaliamie

Ungleichgewichte im Saure-Basen- | nicht bekannt

Haushalt

Gestortes Flussigkeitsgleichgewicht | nicht bekannt
GefaBerkrankungen Hypotonie nicht bekannt
Erkrankungen des Ubelkeit nicht bekannt
Gastrointestinaltrakts Erbrechen nicht bekannt
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- | Muskelkrdmpfe nicht bekannt
und Knochenerkrankungen

rid-lonen sind in Konzentrationen &ahnlich
den physiologischen Spiegeln im Plasma
vorhanden.

Wirkmechanismus

Die Loésung dient dazu, Wasser und Elek-
trolyte, die wahrend der Hamofiltration ent-
fernt wurden, zu ersetzen, oder als geeig-
netes Austauschmittel zum Gebrauch bei
Hamodiafiltration oder kontinuierlicher Ha-
modialyse. Hydrogencarbonat wird als al-
kalisierender Puffer verwendet.

Nicht zutreffend. Die Wirkstoffe sind pharma-
kologisch inaktiv und in Konzentrationen
vorhanden, die den physiologischen Plasma-
spiegeln ahnlich sind.

Nicht zutreffend. Die aktiven Bestandteile
sind pharmakologisch inaktiv und in Kon-
zentrationen vorhanden, die den physiolo-
gischen Plasmaspiegeln ahnlich sind.

In der kleinen Kammer A: Wasser fiir In-
jektionszwecke

In der groBen Kammer B: Wasser fiir In-
jektionszwecke, Kohlendioxid

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Es liegt in der Verantwortung des behan-
delnden Arztes die Inkompatibilitédt von zu-
gesetzten Arzneimitteln mit Hemosol BO L&-
sung durch Kontrolle maglicher Farbande-
rungen und/oder moglicher Prazipitationen
unléslicher Komplexe oder Kristalle zu be-
urteilen. Die Fachinformation des zuzuset-
zenden Arzneimittels muss beachtet wer-
den.

Vor der Zugabe eines Arzneimittels muss
Uberprift werden, ob es in Wasser beim pH
von Hemoso BO (pH der gebrauchsfertigen
L6ésung 7,0 bis 8,5) l6slich und stabil ist.
Kompatible Arzneimittel miissen Hemosoll BO
nach dem Mischen hinzugefligt werden und
die Losung muss sofort verabreicht werden.

PVC: 1 Jahr in verschlossener Originalver-
packung.

Polyolefin: 18 Monate in verschlossener
Originalverpackung.

Die chemische und physikalische Stabilitat
der gebrauchsfertigen Losung wurde Uber
24 Stunden bei 22 °C nachgewiesen. Aus
mikrobiologischer Sicht und wegen des Ge-
halts an Hydrogencarbonat muss die gedff-
nete Lésung (z. B. nach Anschluss an das
Schlauchsystem) sofort verbraucht werden.
Andere Lagerbedingungen oder/und Lager-
zeiten nach Herstellung der gebrauchsferti-
gen Losung liegen in der Verantwortung
des Anwenders und sollten normalerweise
nicht langer als 24 Stunden sein, die Be-
handlung mit eingeschlossen.
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht unter +4 °C lagern.
Aufbewahrungsbedingungen nach Rekon-
stitution des Arzneimittels, siehe Ab-
schnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Als Behaltnis wird ein aus Polyvinylchlorid
(PVC) oder Polyolefin gefertigter Beutel mit
zwei Kammern verwendet. Der 5000 ml
fassende Beutel besteht aus einer kleinen
Kammer mit 250 ml und einer groBen Kam-
mer mit 4750 ml. Die beiden Kammern sind
durch einen Dorn oder eine Trenn-Naht
voneinander getrennt.

Die groBe Kammer B ist mit einem Injekti-
onsanschluss (oder Anstechdorn) aus Po-
lycarbonat (PC) ausgestattet, der mit einer
Gummischeibe unter einer Schutzkappe ge-
schlossen wird, und einem Luer-Anschluss
(PC) mit Dorn (PC) oder Ventil aus Silikon-
kautschuk flr den Anschluss des Beutels
an eine geeignete Substitutionslésungs-
oder Dialysatleitung.

Der Beutel ist in einer transparenten Hulle
aus mehrschichtiger Polymerfolie verpackt.

Jeder Zwei-Kammer-Beutel enthalt 5000 ml.
PackungsgroBe: Karton mit 2 x 5000 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Unmittelbar vor der Anwendung wird durch
Abbrechen des Dorns oder Offnen der Trenn-
Naht die Elektrolytldsung (kleine Kammer A)
der Pufferldsung (groBe Kammer B) zuge-
fugt, um die rekonstituierte Lésung zu er-
halten.

Eine Gebrauchsinformation mit detaillierten
Gebrauchsanweisungen ist dem Karton
beigeflgt. Wahrend der Handhabung und
der Anwendung am Patienten sind streng
aseptische Bedingungen zu gewahrleisten:
Die Ldsung darf nur verwendet werden,
wenn die Umverpackung, alle Verssiege-
lungen und der Dorn oder die Trenn-Naht
unversehrt sind und die Ldsung Klar ist.
Den Beutel fest drticken, um ihn im Hinblick
auf Leckagen zu untersuchen. Wird eine
Leckage festgestellt, ist die Losung sofort
zu entsorgen, da die Sterilitdt nicht mehr
gewahrleistet werden kann.

Die groBe Kammer ist mit einem Injektions-
anschluss ausgestattet, tber den nach der
Zubereitung der Lésung bei Bedarf weitere
Medikamente verabreicht werden kénnen.

Bevor ein Stoff oder ein Medikament beige-
flgt wird, muss geprUft werden, ob die-
ser/s in Hemosol BO 16slich und stabil ist
und ob der pH-Bereich geeignet ist (der
pH-Wert der gebrauchsfertigen Losung be-
tragt 7,0 bis 8,5).

Zusatze kénnen inkompatibel sein. Die Ge-
brauchsanweisung des zugesetzten Arz-
neimittels und weitere relevante Literatur
muss bertcksichtigt werden. Lésung nicht
verwenden, wenn sich nach der Beigabe
Farbveranderungen und/oder Ausfallun-
gen, unldsliche Komplexe oder Kristalle
zeigen.
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Mischen Sie die Lésung sorgféltig, wenn
Zuséatze beigeflgt wurden. Das Zuflugen
von Zusétzen und die Durchmischung
mussen durchgefiihrt werden bevor der
Lésungsbeutel an den extrakorporalen
Kreislauf angeschlossen wird.

Wenn die beiden Kammern des Beutels
durch einen Dorn voneinander getrennt
sind und sich ein Dorn im Luer-Anschluss
befindet, sind die folgenden Anweisungen
zu beachten:

| Entfernen Sie die Verpackungsfolie un-
mittelbar vor Gebrauch des Beutels.
Entsorgen Sie anderes Verpackungs-
material sachgerecht. Offnen Sie die
Versiegelung zwischen den beiden
Kammern des Beutels, indem Sie den
Dorn abbrechen. Der Dorn verbleibt
im Beutel.

Il Vergewissern Sie sich, dass die ge-
samte FlUssigkeit der kleinen Kammer
(A) in die groBe Kammer (B) gelaufen
ist.

Il Spilen Sie die kleine Kammer (A)
zweimal, indem Sie die vermischte
Loésung in die kleine Kammer (A) und
anschlieBend zurlck in die groBe Kam-
mer (B) dricken.

IV Wenn die kleine Kammer (A) leer ist:
Schitteln Sie die groBe Kammer (B),
bis die Lésungen vollstandig vermischt
sind. Die Losung kann nun verwendet
werden. Hangen Sie den Beutel am
Gerat auf.

V  Der Dialysat- oder Substituatschlauch
kann beliebig mit einem der beiden Zu-
gangsanschlisse verbunden werden.

V.a Bei Verwendung des Luer-Anschlus-
ses entfernen Sie die Kappe und ver-
binden Sie den Luer-Lock-Konnektor
des Dialysat- oder Substituatschlauchs
mit dem Luer-Anschluss des Beutels.
Achten Sie darauf, dass die Verbin-
dung fest ist. Brechen Sie den farbi-
gen Dorn mit der Hand direkt am An-
satz ab und bewegen Sie ihn hin und
her. Verwenden Sie keine Werkzeuge.
Uberzeugen Sie sich, dass der Dorn
vollstdndig abgetrennt ist und die
Flussigkeit ungehindert flieBen kann.
Der Dorn verbleibt wéahrend der Be-
handlung im Luer-Anschluss.

V.b Bei Verwendung des Injektionsan-
schlusses entfernen Sie zuerst den
Schnappverschluss. Fuhren Sie dann
die Spitze durch den Gummistopfen
ein. Uberzeugen Sie sich vom unge-
hinderten Fluss der FlUssigkeit.

Wenn die beiden Kammern des Beutels

durch einen Dorn voneinander getrennt

sind und sich ein Ventil im Luer-Anschluss

befindet, sind die folgenden Anweisungen

zu beachten:

| Entfernen Sie die Verpackungsfolie un-
mittelbar vor Gebrauch des Beutels.
Entsorgen Sie anderes Verpackungs-
material sachgerecht. Offnen Sie dem
Dorn die Versiegelung zwischen den
beiden Kammern des Beutels, indem
Sie den Dorn abbrechen. Der Dorn
verbleibt im Beutel.

Il Vergewissern Sie sich, dass die ge-
samte Flussigkeit der kleinen Kammer
(A) in die groBe Kammer (B) gelaufen
ist.

Il Spllen Sie die kleine Kammer (A)
zweimal, indem Sie die vermischte
Losung in die kleine Kammer (A) und
anschlieBend zurlck in die groBe Kam-
mer (B) drlicken.

IV Wenn die kleine Kammer (A) leer ist:
Schtteln Sie die groBe Kammer (B),
bis die Lésungen vollstéandig vermischt
sind. Die Lésung kann nun verwendet
werden. Hangen Sie den Beutel am
Gerat auf.

V  Der Dialysat- oder Substituatschlauch
kann beliebig mit einem der beiden Zu-
gangsanschlisse verbunden werden.

V.a Bei Verwendung des Luer-Anschlus-

ses entfernen Sie die Kappe durch
Drehen und Ziehen der Kappe, ver-
binden Sie den Luer-Lock-Konnektor
des Dialysat- oder Substituatschlauchs
mit dem Luer-Anschluss des Beutels
durch Driicken und Drehen, und ach-
ten Sie darauf, dass die Verbindung
fest und dicht ist. Der Konnektor ist
nun gedfnet. Uberzeugen Sie sich da-
von, dass die FlUssigkeit ungehindert
flieBen kann.
Wenn der Dialysat- oder Substituat-
schlauch vom Luer-Konnektor ge-
trennt wird, schliet sich der Konnek-
tor und der Fluss der Lsung wird ge-
stoppt. Beim Luer-Anschluss handelt
es sich um einen abtupfbaren, nadel-
losen Anschluss.

V.b Bei Verwendung des Injektionsan-
schlusses entfernen Sie zuerst den
Schnappverschluss. Flhren Sie dann
die Spitze durch den Gummistopfen
ein. Uberzeugen Sie sich vom unge-
hinderten Fluss der FlUssigkeit.

Wenn die beiden Kammern durch eine

Trenn-Naht voneinander getrennt sind und

sich ein Ventil im Luer-Anschluss befindet,

sind die folgenden Anweisungen zu be-
achten:

| Entfernen Sie die Umhdllung des Beu-
tels erst direkt vor der Anwendung
und mischen Sie die Lésungen in den
zwei Kammern. Halten Sie die kleine
Kammer mit beiden Handen und dri-
cken sie diese zusammen, bis sich
eine Offnung in der Trenn-Naht zwi-
schen beiden Kammern bildet.

Il Dricken Sie mit beiden Handen auf
die groBe Kammer, bis die Trenn-Naht
zwischen beiden Kammern vollstan-
dig gedffnet ist.

Il Sichern Sie die komplette Durchmi-
schung der Lésung durch vorsichtiges
Schitteln des Beutels. Die Ldésung
kann nun verwendet werden und kann
an das Gerat gehangt werden.

IV Der Dialysat- oder Substituatschlauch
kann beliebig mit einem der beiden
Zugangsanschlisse verbunden wer-
den.

IV.a Bei Verwendung des Luer-Anschlus-
ses entfernen Sie die Kappe durch
Drehen und Ziehen der Kappe, ver-
binden Sie den Luer-Lock-Konnektor
des Dialysat- oder Substituatschlauchs
mit dem Luer-Anschluss des Beutels
durch Driicken und Drehen und ach-
ten Sie darauf, dass die Verbindung
fest und dicht ist. Der Konnektor ist
nun gedffnet. Uberzeugen Sie sich da-




ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Hemosol B0

Hamodialyse-/Hamofiltrationslésung

Baxter

10.

von, dass die FlUssigkeit ungehindert
flieBen kann.

Wenn der Dialysat- oder Substituat-
schlauch vom Luer-Konnektor ge-
trennt wird, schlieBt sich der Konnek-
tor und der Fluss der Lésung wird ge-
stoppt. Beim Luer-Anschluss handelt
es sich um einen abtupfbaren, nadel-
losen Anschluss.

IV.b Bei Verwendung des Injektionsan-
schlusses entfernen Sie zuerst den
Schnappverschluss. Fuhren Sie dann
die Spitze durch den Gummistopfen
ein. Uberzeugen Sie sich vom unge-
hinderten Fluss der Flussigkeit.

Die Losung sollte unmittelbar nach Entfer-
nen der Umverpackung verwendet werden.
Ist dies nicht mdglich, muss die gebrauchs-
fertige Losung innerhalb von 24 Stunden
einschlieBlich der Behandlungsdauer, nach
Hinzuflgen der Elektrolytlésung zur Puffer-
|6sung verwendet werden.

Die gebrauchsfertige Lésung ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht verwenden, wenn der Behélter be-
schédigt oder die Losung nicht klar ist.
Restlésung verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,
3542CE Utrecht
Niederlande

. ZULASSUNGSNUMMER

45140.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER
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DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
17.11.1999
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