Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prismasol 4 mmol/l Kalium Lésung fiir Hamofiltration und Hdmodialyse

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Prismasol 4 mmol/l Kalium-Losung ist in einem Doppelkammer-Beutel abgepackt. In der kleineren

Kammer (A) befindet sich die Elektrolytlosung und in der groBeren Kammer (B) die Pufferlosung.

Die Losung wird zubereitet und gebrauchsfertig, indem das Bruchsiegel oder die Trenn-Naht gedffnet

und die beiden separaten Losungen vermischt werden.

VOR DER ZUBEREITUNG

1000 ml Elektrolytlosung (kleine Kammer A) enthilt:

arzneilich wirksame Bestandteile:

Calciumchlorid-Dihydrat 5,145 ¢

Magnesiumchlorid-Hexahydrat 2,033 g

Glucose 22,00 g

(als Glucose-Monohydrat)

(S)-Milchsdure 5,400 g

(als Milchsdurelosung 90 % w/w)

1000 ml Pufferlosung (grole Kammer B) enthiilt:

arzneilich wirksame Bestandteile:

Natriumchlorid 645¢

Kaliumchlorid 0,314 g

Natriumhydrogencarbonat 3,090 g

A+B

Calciumchlorid, 2 H,O 0257 ¢g

Magnesiumchlorid, 6 H,O 0.102 g

Glucose 1.100 g

Milchséure 0270 g

Natriumchlorid 6.128 g

Kaliumchlorid 0.298 g

Natriumhydrogencarbonat 2936 ¢g

NACH DER ZUBEREITUNG

1000 ml der gebrauchsfertigen Losung enthalten:
Arzneilich wirksame Bestandteile: mmol/l mEq/1
Calcium Ca®* 1,75 3,50
Magnesium Mg** 0,50 1,00
Natrium Na* 140,00 140,00
Chlorid Cr 113,50 113,50
Lactat 3,00 3,00
Hydrogencarbonat HCOs 32,00 32,00
Kalium K* 4,00 4,00
Glucose 6,10
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Jeder Liter der gebrauchsfertigen Losung besteht aus 50 ml Elektrolytlosung A und 950 ml
Pufferlosung B.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Himodialyse-/Hamofiltrationslosung.
Die gebrauchsfertige Losung ist klar mit einer leichten gelben Einfarbung.

Theoretische Osmolaritit: 301 mOsm/1
pH der gebrauchsfertigen Losung: 7,0 -8,5

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Prismasol 4 mmol/l Kalium ist eine Substitutionslosung fiir die Himofiltration und Himodiafiltration
zur Behandlung von Niereninsuffizienz sowie eine Dialyselosung fiir die kontinuierliche Himodialyse
und kontinuierliche Himodiafiltration.

Prismasol 4 mmol/l Kalium kann ebenfalls zur Behandlung von Vergiftungen mit dialysier- oder
filterbaren Substanzen angewendet werden.

Prismasol 4 mmol/l Kalium ist bei Patienten mit Normokalidmie angezeigt.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Die Geschwindigkeit, mit der Prismasol 4 mmol/l Kalium verabreicht wird, hdngt von der
Konzentration an Elektrolyten im Blut, dem Sdure-Basen-Haushalt, der Fliissigkeitsbilanz und dem
klinischen Gesamtzustand des Patienten ab. Das zu verabreichende Volumen der Substitutionslosung
und/oder Dialyselosung héngt aulerdem von der gewiinschten Intensitét (Dosis) der Behandlung ab.
Die Verabreichung (Dosis, Infusionsrate und kumulatives Volumen) der Losung darf nur von einem
Arzt mit Erfahrung in Intensivmedizin und kontinuierlicher Nierenersatztherapie (CRRT) festgelegt
werden.

Flussraten fiir die Substitutionslésung bei Himofiltration und Hamodiafiltration:

Erwachsene: 500 - 3000 ml/Stunde

Flussraten fiir die Dialyselosung bei kontinuierlicher Himodialyse und kontinuierlicher
Himodiafiltration:
Erwachsene: 500 - 2500 ml/Stunde

Die iiblichen Flussraten fiir Erwachsene liegen bei ungefidhr 2000 bis 2500 ml/h., was einer tiglichen
Fliissigkeitsmenge von etwa 48 bis 60 1 entspricht.

Besondere Patientengruppen
Altere Patienten
Evidenz aus klinischen Studien und die Erfahrung weisen darauf hin, dass die Anwendung bei dlteren

Menschen nicht mit Unterschieden beziiglich der Sicherheit und Wirksamkeit verbunden ist.

Kinder und Jugendliche
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Der Bereich der Flussraten bei Verwendung als Substitutionslosung bei der Hamofiltration und
Himodiafiltration sowie als Dialyselosung bei der kontinuierlichen Himodialyse betrégt:

Kinder (von Neugeborenen bis zu Jugendlichen unter 18 Jahren): 1000 bis 2000 m1/h/1,73 m?,
Flussraten bis zu 4000 ml/h/1,73 m*kdnnen besonders fiir jiingere Kinder (< 10 kg) nétig sein. Die
absolute Flussrate bei Kindern (in ml/h) darf generell die maximale Flussrate fiir Erwachsene nicht
ibersteigen.

Art der Anwendung:

Zur intravendsen Anwendung und zur Hamodialyse.

Als Substitutionslosung wird die Prismasol 4 mmol/l Kalium dem extrakorporalen Kreislauf vor
(Préadilution) oder nach dem Héamofilter (Postdilution) zugefiihrt.

Fiir weitere Informationen zur Anwendung des Arzneimittels bitte Abschnitt 6.6 "Besondere
VorsichtsmaBBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung" beachten.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile. *
Von der eingesetzten Losung abhéngige Gegenanzeigen

e Hyperkalidmie

*  Metabolische Alkalose

* Bitte beachten Sie, dass Glucose in Prismasol eventuell aus hydrolysierter Maisstirke produziert wird
und daher das Vorhandensein von Maisantigen im fertigen Produkt als Ursache fiir
Uberempfindlichkeitsreaktionen nicht ausgeschlossen werden kann.

Folgende Gegenanzeigen sind bei der Hamofiltrations- oder Himodialysebehandlung zu beachten:
* Niereninsuffizienz mit deutlichem Hyperkatabolismus, wenn die urdmischen Symptome
durch Hamofiltration nicht beseitigt werden konnen,
e Unzureichende Blutzufuhr am Gefid3zugang,
* Systemische Antikoagulation bei erhohtem Hédmorrhagierisiko.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Losung ist nur unter der Anweisung eines Arztes anzuwenden, der auf dem Gebiet der
Nierenintensivbehandlung und in der Anwendung von Hamofiltration, Himodiafiltration oder
kontinuierlicher Himodialyse erfahren ist.

Warnhinweise:

Die Elektrolytlosung muss mit der Pufferlésung vor der Anwendung vermischt werden, um die
endgiiltige, gebrauchsfertige Losung fiir die Himofiltration, Himodiafiltration oder kontinuierliche
Hémodialyse zu erhalten.

Verwenden Sie die Losung ausschlieBlich mit geeigneten extrakorporalen Geréten fiir eine
Nierenersatztherapie.

Die Losung enthilt Kalium. Die Losung darf bei Patienten mit Hyperkalidmie nicht angewendet
werden. Die Kaliumkonzentration im Serum ist vor und wihrend der Hamofiltration und/oder
Himodialyse zu iiberwachen.

Wenn nach Beginn der Behandlung eine Hyperkalidmie auftritt, sollten zusitzliche Kaliumquellen, die

die Konzentration im Blut beeinflussen, beurteilt werden. Wenn die Losung als Substitutionslosung
verwendet wird, verringern Sie die Infusionsrate und vergewissern Sie sich, dass die gewiinschte
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Kaliumkonzentration erreicht wird. Sollte die Hyperkalidmie nicht behoben werden konnen, brechen Sie
die Anwendung unverziiglich ab.

Wenn es bei Anwendung als Dialyselosung zu einer Hyperkaliéimie kommt, kann die Gabe einer
kaliumfreien Dialyselosung notwendig werden, um die Geschwindigkeit des Kaliumentzugs zu erh6hen.

Obwohl keine Berichte iiber schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen zu Prismasol vorliegen, sollten
Losungen, die Glucose aus hydrolysierter Maisstédrke enthalten, bei Patienten mit bekannter Allergie
gegen Mais und Mais-Produkte nicht angewendet werden. Die Anwendung, im Falle von Zeichen oder
Symptomen einer moglichen Uberempfindlichkeitsreaktion sofort stoppen. Je nach klinischer Indikation
sollten entsprechende therapeutische Gegenmalinahmen eingeleitet werden.

Da die Losung Glucose und Laktat enthilt, kann sich insbesondere bei diabetischen Patienten eine
Hyperglykdmie entwickeln. Der Blutzuckerspiegel sollte regelmifig iiberwacht werden. Wenn sich eine
Hyperglykdamie entwickelt, kann die Anwendung einer Glucose-freien Substitutionslosung /
Dialyselosung notwendig sein. Weitere KorrekturmaB3nahmen konnten zur Erzielung der gewiinschten
Blutzuckerwerte erforderlich sein.

Prismasol 4 mmol/ Kalium enthilt Hydrogencarbonat (Bicarbonat) und Laktat (eine
Vorgingerverbindung von Hydrogencarbonat), die den Sdure-Basen-Haushalt des Patienten
beeinflussen kdnnen. Wenn es wihrend der Therapie mit der Losung zu einer metabolischen Alkalose
kommt oder diese sich verschlimmert, muss die Infusionsrate eventuell verringert oder die Anwendung
abgebrochen werden.

Die Verwendung einer verunreinigten Hamofiltrations- oder Dialyselosung kann zu Sepsis, Schock und
Tod des Patienten fiihren.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung:

Prismasol 4 mmol/l Kalium kann auf 37 °C erwarmt werden, um das Wohlbefinden des Patienten zu
verbessern. Eine Erwidrmung der Losung vor der Anwendung muss vor der Rekonstitution unter
Anwendung von ausschlieBlich trockener Wiarme erfolgen. Die Losung sollte nicht in Wasser oder in
einer Mikrowelle erhitzt werden. Die Losung sollte vor der Verabreichung visuell im Hinblick auf
Partikel und Verfiarbungen iiberpriift werden, sofern die Losung und die Verpackung dies erlauben. Nur
verabreichen, wenn die Losung klar und der Verschluss unbeschadigt ist.

Vor und wihrend der Behandlung miissen die Elektrolyte sowie das Saure-Basen-Gleichgewicht
withrend des gesamten Verfahrens genau iiberwacht werden.

Der Losung kann Phosphat bis zu 1,2 mmol/l hinzugegeben werden. Verwenden sie Natriumphosphat,
wenn Phosphat zugesetzt werden soll. Anorganisches Phosphat muss im Fall einer Hypophosphatidmie

substituiert werden.

Der himodynamische Status und die Fliissigkeitsbilanz des Patienten sollten wéhrend des gesamten
Verfahrens genau iiberwacht und wenn notwendig korrigiert werden.

Kinder und Jugendliche:

Fiir die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern gibt es keine besonderen Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Blutkonzentration von filtrierbaren/dialysierbaren Arzneimitteln kann wihrend der Behandlung
herabgesetzt sein. Bei Bedarf sind entsprechende KorrekturmaBnahmen zu ergreifen um die
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gewiinschten Konzentrationen der wihrend der Behandlung entzogenen Arzneimittel im Blut zu
erreichen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln konnen durch korrekte Dosierung der Losung fiir die
Héamofiltration und Hdmodialyse und genaue Uberwachung vermieden werden.

Auf folgende Wechselwirkungen ist insbesondere zu achten:

- Das Risiko einer Digitalis-induzierten Herzarrhythmie ist wihrend einer Hypokalidmie
verstirkt;

- Vitamin D und Vitamin-D-Analoga sowie Arzneimittel, die Calcium (z. B. Calciumchlorid oder
Calciumgluconat zur Aufrechterhaltung einer Calciumhomdoostase bei CCRT-Patienten, die
eine Citrat-Antikoagulation erhalten oder Calciumcarbonat als Phosphatbinder) enthalten,
konnen das Risiko einer Hyperkalzimie erhohen;

- Die Zugabe von Natriumhydrogencarbonat (oder anderem Puffer), das in der CRRT-Fliissigkeit
oder anderen wihrend der Therapie verabreichten Fliissigkeiten enthalten ist, kann die Gefahr
der metabolischen Alkalose erhohen.

- Wenn Citrat als Antikoagulans angewendet wird, trigt dieses zur allgemeinen Puffermenge bei

und kann zur Senkung des Calciumspiegels im Plasma fiihren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung Prismasol 4 mmol/l Kalium wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit liegen keine
ausreichenden Daten vor. Der behandelnde Arzt sollte vor der Anwendung von Prismasol 4 mmol/l
Kalium bei Schwangeren oder stillenden Frauen das Nutzen/Risiko Verhiltnis abwigen.

Fertilitét
Daten zur Fertilitit liegen nicht vor

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nicht relevant.

4.8 Nebenwirkungen

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

Haufigkeiten: Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar).

Systemorganklasse Bevorzugter Begriff Hiufigkeit
Stoffwechsel- und Elektrolytstorungen, z. B. Nicht bekannt
Erndhrungsstérungen Hypophosphatimie

Ungleichgewichte im Séure-Basen- Nicht bekannt

Haushalt z. B. metabolische Alkalose

Gestortes Fliisssigkeitsgleichgewicht z.  [Nicht bekannt
B. Fliissigkeitsretention, Dehydratation

Hyperglykémie Nicht bekannt
GefiBerkrankungen Hypotonie Nicht bekannt
Ubelkeit Nicht bekannt
Erkrankungen des Erbrechen Nicht bekannt
Gastrointestinaltrakts
Skelettmuskulatur-, Muskelkrémpfe Nicht bekannt
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Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Untersuchungen Calciumionen erhht INicht bekannt

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung bei Anwendung von Prismasol 4 mmol/l Kalium sollte nicht auftreten, wenn das
Verfahren korrekt durchgefiihrt wird und das Fliissigkeits-, Elektrolyt- und Sidure/Basen-Gleichgewicht
des Patienten sorgfiltig kontrolliert werden.

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

Bei Auftreten einer Hypervoldmie oder Hypovoldmie ist diese sofort zu korrigieren.

Bei Auftreten eines Elektrolytungleichgewichts oder von Abnormitéten des Sdure-Basen-Haushalts
(z. B. metabolische Alkalose, Hypophosphatidmie, Hypokalidmie usw.) die Verabreichung umgehend
beenden. Es gibt kein spezifisches Antidot fiir eine Uberdosierung. Das Risiko kann durch eine
engmaschige Uberwachung und geeignete Supplementierung wihrend der Behandlung minimiert
werden (siehe Abschnitt 4.4).

S. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

51 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hamofiltrate.
ATC-Code: BO5ZB.

Pharmakodynamische Wirkungen

Prismasol 4 mmol/l Kalium ist pharmakologisch inaktiv. Die darin enthaltenen Natrium-, Calcium-,
Magnesium-, Kalium- und Chlorid-Ionen sowie die Glucose liegen in fiir Plasma typischen
physiologischen Konzentrationen vor.

Wirkmechanismus

Die Losung dient zur Substitution von Fliissigkeit und Elektrolyten, die wihrend der Hamofiltration und
Hiamodiafiltration entfernt werden, oder als Austauschmedium fiir die kontinuierliche Hamodiafiltration
oder kontinuierliche Himodialyse.

Hydrogencarbonat wird als alkalisierender Puffer verwendet.
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

Die arzneilich wirksamen Bestandteile der Losung sind pharmakologisch inaktiv und liegen in fiir
Plasma typischen physiologischen Konzentrationen vor.

5.3 Priaklinische Daten zur Sicherheit
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Alle Bestandteile der Losung sind physiologischerweise in humanem und tierischem Plasma enthalten.
In therapeutischen Dosierungen sind keine toxischen Effekte zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Elektrolytlosung (Kleine Kammer A): Wasser fiir Injektionszwecke
Pufferlosung (Grofle Kammer B): Wasser fiir Injektionszwecke
Kohlendioxid (E 290)

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Es liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes eventuell unvertrigliche Zugaben von
Arzneistoffen zu Prismasol 4 mmol/ Kalium-Losung durch Farbdnderungen und/oder Prizipitat-,
Kiristall oder Komplexbildung zu beurteilen. Die Gebrauchsinformation des zuzugebenden
Arzneistoffes muss beachtet werden. Vor der Zugabe eines Arzneimittels sollte seine Stabilitit in
Wasser bei einem pH gleich dessen von Prismasol 4 mmol/l Kalium iiberpriift werden (pH der
gebrauchsfertigen Losung bei 7,0 — 8.5).

Das kompatible Arzneimittel muss in die gebrauchsfertige Losung gegeben und sofort angewendet
werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

PVC: 1 Jahr in verschlossener Originalverpackung.
Polyolefin: 18 Monate in verschlossener Originalverpackung.

Die physikalische und chemische Stabilitit der zubereiteten Losung wurde bis zu einer maximalen
Lagerzeit von 24 Stunden bei +22 °C nachgewiesen.

Wenn die Losung nicht umgehend verwendet wird, obliegen die Lagerungszeiten und -bedingungen
bis zur Verwendung der Verantwortung des Anwenders und diirfen normalerweise nicht linger als 24
Stunden einschlieBlich der Dauer der Anwendung betragen.

6.4 Besondere VorsichtsmaSnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht unter + 4°C lagern.
Aufbewahrungsbedingungen nach Rekonstitution des Arzneimittels, sieche Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Als Behiiltnis 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 Kammer mit 4750 ml. Die beiden Kammern sind durch einen Dorn oder eine Trenn-Naht
voneinander getrennt.

Die grofie Kammer B ist mit einem Injektionsanschluss (bzw. Anstechdorn) aus Polycarbonat (PC)
ausgestattet, der mit einer Gummischeibe unter einer Schutzkappe geschlossen wird, und einem Luer-
Anschluss (PC) mit Dorn (PC) oder Ventil aus Silikonkautschuk fiir den Anschluss des Beutels an eine
geeignete Substituatlosungs- oder Dialysatleitung.

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

Jeder Zwei-Kammer-Beutel fasst 5000 ml.
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Packungsgrofe: Karton mit 2 x 5000 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Die Elektrolytlosung (kleine Kammer A) wird direkt vor der Verabreichung an den Patienten durch
Offnen des Bruchsiegels oder der Trenn-Naht zur Pufferlosung (grofe Kammer B) hinzugefiigt um die
rekonstituierte Losung zu erhalten.

Der Karton enthilt eine Packungsbeilage mit einer ausfiihrlichen Gebrauchsinformation.

Bei der Handhabung und Anwendung des Arzneimittels beim Patienten ist auf aseptisches Vorgehen
zu achten.

Entfernen Sie die Umverpackung erst direkt vor der Anwendung.

Die Losung darf nur verwendet werden, wenn die Umverpackung, alle Versiegelungen und der Dorn
oder die Trenn-Naht unversehrt sind und die Losung klar ist. Den Beutel fest driicken, um ihn im
Hinblick auf Leckagen zu untersuchen. Wird eine Leckage festgestellt, ist die Losung sofort zu
entsorgen, da die Sterilitéit nicht mehr gewihrleistet werden kann.

Die grofle Kammer ist mit einem Injektionsanschluss ausgestattet, iiber den nach der Zubereitung der
Losung bei Bedarf weitere Medikamente verabreicht werden konnen.

Bevor ein Stoff oder ein Medikament beigefiigt wird, muss gepriift werden, ob dieser/s in Prismasol 4
mmol/l Kalium 16slich und stabil ist und ob der pH-Bereich geeignet ist (der pH-Wert der
gebrauchsfertigen Losung betrigt 7,0 bis 8,5).

Zusitze konnen inkompatibel sein. Die Gebrauchsanweisung des zugesetzten Arzneimittels und
weitere relevante Literatur muss beriicksichtigt werden. Losung nicht verwenden, wenn sich nach der
Beigabe Farbveridnderungen und/oder Ausfillungen, unlosliche Komplexe oder Kristalle zeigen.

Mischen Sie die Losung sorgfiltig, wenn Zusétze beigefiigt wurden. Das Zufiigen von Zusétzen und
die Durchmischung miissen durchgefiihrt werden bevor der Losungsbeutel 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:

I Entfernen Sie die Verpackungsfolie vom Beutel und die Plastikfolie zwischen den
zusammengefalteten Kammern. Zerbrechen Sie das Bruchsiegel zwischen den beiden Kammern des
Beutels. Das Siegel verbleibt im Beutel.

IT Stellen Sie sicher, dass die gesamte in Kammer A (kleine Kammer) enthaltene Fliissigkeit in
Kammer B (grole Kammer) flief3t.

III Spiilen Sie die kleine Kammer (A) zweimal aus, indem Sie die gemischte Losung in die kleine
Kammer und anschlieBend wieder in die groBe Kammer driicken.

IV Wenn die kleine Kammer (A) leer ist: Schiitteln Sie die groBe Kammer (B), so dass sich der Inhalt
vollstindig vermischt.

Die Losung ist nun einsatzbereit.

V Bei Verwendung des Luer-Konnektors schlieen Sie zuerst den Substituat- oder Dialysatschlauch
an und brechen erst dann das Bruchsiegel im Luer-Konnektor.

Fiir die Verwendung sollte der Beutel an allen drei Befestigungs-Osen aufgehingt werden.

SchlieBen Sie den Substituatschlauch/Dialysatschlauch an.

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:

I Entfernen Sie die Verpackungsfolie unmittelbar vor Gebrauch des Beutels. Entsorgen Sie
anderes Verpackungsmaterial sachgerecht. Offnen Sie mit dem Dorn die Versiegelung
zwischen den beiden Kammern des Beutels. Der Dorn verbleibt im Beutel.

I Vergewissern Sie sich, dass die gesamte Fliissigkeit der kleinen Kammer (A) in die grofle
Kammer (B) gelaufen ist.
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I Spiilen Sie die kleine Kammer (A) zweimal, indem Sie die vermischte Losung in die kleine
Kammer (A) und anschlieBend zuriick in die groBe Kammer (B) driicken.

v Wenn die kleine Kammer (A) leer ist: Schiitteln Sie die grofe Kammer (B), bis die Losungen
vollstindig vermischt sind. Die Losung kann nun verwendet werden. Héngen Sie den Beutel
am Gerdt auf.

v Der Substituat- oder Dialysatschlauch kann beliebig mit einem der beiden Zugangsanschliisse
verbunden werden.
Va Bei Verwendung des Luer-Anschlusses entfernen Sie die Kappe durch Drehen und Ziehen der

Kappe, verbinden Sie den ménnlichen Luer-Lock-Konnektor des Dialysat- oder
Substituatschlauchs mit dem weiblichen Luer-Anschluss des Beutels durch Driicken und
Drehen, und achten Sie darauf, dass die Verbindung fest ist. Der Konnektor ist nun getffnet.
Stellen Sie sicher, dass die Fliissigkeit ungehindert flieBen kann. Wenn der Dialysat- oder
Substituatschlauch vom Luer-Konnektor getrennt wird, schlieft sich der Konnektor und der
Fluss der Losung wird gestoppt. Beim Luer-Anschluss handelt es sich um einen abtupfbaren,
nadellosen Anschluss.

Vb Entfernen Sie bei Verwendung des Injektionsanschlusses zuerst den Schnappverschluss.
Fiihren Sie dann die Spitze durch den Gummistopfen ein. Stellen Sie sicher, dass die
Fliissigkeit ungehindert flieBen kann.

Wenn die beiden Kammern durch eine Trenn-Naht voneinander getrennt sind und sich ein Ventil im

Luer-Anschluss befindet, sind die folgenden Anweisungen zu beachten:

I  Entfernen Sie die Verpackungsfolie unmittelbar vor Gebrauch des Beutels. Entsorgen Sie anderes
Verpackungsmaterial sachgerecht. Offnen Sie die Trenn-Naht, indem Sie die kleine Kammer mit
beiden Hinden festhalten und Druck auf sie ausiiben, bis in der Trenn-Naht zwischen den beiden
Kammern eine Offnung entsteht.

II Driicken Sie die grole Kammer mit beiden Hidnden, bis die Trenn-Naht zwischen den beiden
Kammern vollstindig geoffnet ist.

III Die Losung muss durch leichtes Schiitteln gut gemischt werden. Die Losung kann nun verwendet
werden. Hingen Sie den Beutel am Gerit auf.

IV Der Substituat- oder Dialysatschlauch kann beliebig mit einem der beiden Zugangsanschliisse
verbunden werden.

IVa Bei Verwendung des Luer-Anschlusses entfernen Sie die Kappe durch Drehen und Ziehen der
Kappe, verbinden Sie den minnlichen Luer-Lock-Konnektor des Dialysat- oder
Substituatschlauchs mit dem weiblichen Luer-Anschluss des Beutels durch Driicken und Drehen,
und achten Sie darauf, dass die Verbindung fest ist. Der Konnektor ist nun gedffnet. Stellen Sie
sicher, dass die Fliissigkeit ungehindert flieen kann. Wenn der Dialysat- oder Substituatschlauch
vom Luer-Konnektor getrennt wird, schliefft sich der Konnektor und der Fluss der Losung wird
gestoppt. Beim Luer-Anschluss handelt es sich um einen abtupfbaren, nadellosen Anschluss.

IVDb Entfernen Sie bei Verwendung des Injektionsanschlusses zuerst den Schnappverschluss. Fiihren
Sie dann die Spitze durch den Gummistopfen ein. Stellen Sie sicher, dass die Fliissigkeit
ungehindert flieBen kann.

Die gebrauchsfertige Losung sollte sofort verbraucht werden. Wird sie nicht sofort eingesetzt, ist die
fertige Losung innerhalb von 24 Stunden, einschlieBlich der Behandlungszeit nach dem Zumischen
der Elektrolytlosung in die Pufferlosung zu verbrauchen.

Die gebrauchsfertige Losung ist nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwenden, wenn der Behilter

beschédigt ist oder die Losung nicht klar ist. Verwerfen Sie jeden unbenutzten Anteil. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial gemél den lokalen Anforderungen entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
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Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,
3542CE Utrecht
Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER

56625.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 23.06.2003
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 22.07.2012

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2020

11. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig
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