Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hemosol BOH&modialyse-/Hamofiltrationsldsung

Natriumchlorid/CalciumchlorieDihydratMagnesiumchlorid
Hexahydrat/MilchsaireMNatriumhydrogencarborat.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrcly, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtmeéit Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sitivan Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebekungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Hemosol BO und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hemosob&8chten?
3. Wie ist Hemosol BO anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hemosol BO aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hemosol BO und woflr wird es angewendet?

Hemosol BO wird in Krankenh&usern und auf Intertatisnen zur Korrektur des durch
Nierenversagen verursachten chemischen Ungleiclogesiim Blut verwendet. Ziel der Behandlung
ist das Entfernen von angesammelten Stoffwechsaigdsbdukten aus dem Blut bei Nierenversagen.

HemosoBO wird bei Erwachsenen und Kindern jeden Alteligtlgenden Behandlungsarten
eingesetzt:

» Hamofiltration,

» Hamodiafiltration und

« Hamodialyse.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hemosol Bachten?

Hemosol BO darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen einen der in AbschrgieiGannten Wirkstoffe oder sonstigen Bestandteile
sind.



Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Hemosol BO anwenden.

Hemosol BO ist ein Arzneimittel, das nur im Krankanos von medizinischem Fachpersonal
angewendet wird. Dies stellt die sichere Anwenddeg Arzneimittels sicher.

Vor und wahrend der Dauer der Behandlung muss dstadd Ihres Blutes, wie z. B. der Saure-
Basen- Haushalt und die Konzentrationen von SgEkktrolyte) iberwacht werden,
einschlielich aller Flussigkeitszufuhren (intragsa Infusion) und -abgaben
(Harnausscheidung), auch jener, die nicht direktdar Therapie im Zusammenhang stehen.
Da Hemosol BO kaliumfrei ist, wird der Blutkaliumepel aufmerksam Giberwacht. Bei zu niedrigem
Kaliumspiegel kdbnnen ergdnzende Kaliumgaben erfbctiesein.

Kinder
Fur die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindgibit es keine besonderen Warnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen.

Anwendung von Hemosol BO zusammen mit anderen Arzimaitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &melere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder bedimgchandere Arzneimittel einzunehmen, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Armarittel handelt.

Die Blutkonzentrationen anderer eingenommener Anzitiel konnen wéhrend der Behandlung mit
Hemosol BO reduziert sein. Ihr Arzt wird entscheideb die Medikation ggf. angepasst werden muss.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere in dendalden Fallen:

« Digitalis (Medikament zur Behandlung bestimmtarkerkrankungen), da das Risiko einer
unregelmafigen oder zu schnellen Herzfrequenz(hgihmusstérungen) durch die Einnahme von
Digitalis bei einer niedrigen Kaliumkonzentratiom Blut (Hypokaliamie) erhoht ist.

« Vitamin D und Arzneimittel, welche Kalzium enttext, da diese das Risiko einer
Hyperkalzémie erh6hen kénnen.

Jegliche Zugabe von Natriumbikarbonat, (oder eamekeren Puffers) kann das Risiko eines

Bikarbonatiiberschusses in Threm Blut erhéhen (notitadhe Alkalose).

Wenn Sie Citrat als Blutgerinnungshemmer anwenkiam, es den Kalziumspiegel im Plasma verringern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahiglit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder weniv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SidetoAnwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Es werden keine Auswirkuragdrdie Fortpflanzungsfahigkeit oder wahrend
der Schwangerschaft oder auf das gestillte NeugeledKind erwartet. lhr Arzt entscheidet bei
Schwangerschaft/Stillen, ob Sie Hemosol BO anwenidefen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vonMaschinen
Hemosol BO hat keine Auswirkungen auf die Fahrtigékit oder Ihre Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen.

3. Wie ist Hemosol BO anzuwenden?

Hemosol BO wird in Krankenhdusern eingesetzt urssehliel3lich von medizinischem
Fachpersonal verabreicht.

Die verwendeten Volumina von Hemosol BO - und sati@tDosis sind abhangig von Ihrem klinischen
Zustand. Das Dosisvolumen wird vom behandelndenfastgelegt.

Hemosol BO kann direkt in die Blutbahn infundiéntiavends) oder per Hamodialyse



verabreicht werden. Bei der Hamodialyse flieRRtldisung auf der einen Seite der
Dialysemembran und das Blut auf der anderen Mensbitn

Wenn Sie eine groRere Menge von Hemosol BO angewehtaben, als Sisollten

HemosolBO wird ausschlieflich in Krankenh&ausern verwenget von medizinischem Fachpersonal
verabreicht. FlUssigkeitshaushalt, Elektrolyt- B#lre-Basen-Haushalt werden sorgféltig Uberwacht.
Daher ist eine Uberdosierung mit Hemosol BO unwahcheinlich.

Wenn der unwahrscheinliche Fall einer Uberdosieringitt, wird Ihr Arzt die nétigen
KorrekturmafRnahmen ergreifen und die Dosis anpassen

Eine Uberdosierung kann zu Folgendem fiihren:
* VergroRBerung des Blutvolumens,
* Anstieg der Bicarbonatkonzentration im Plasma (im&iache Alkalose)
« und/oder Verringerung der Konzentration von SalpeBlut (Hypophosphatamie, Hypokaliamie).

Die Gebrauchsanleitung findet sich im Abschnitte@olgenden Informationen sind fir medizinisches
Fachpersonal bestimmt".

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amztteis haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Factqresl.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde berichtet:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféagim Daten nicht abschéatzbar)
= Veradnderungen im Elektrolythaushalt (Ungleichgewedm Elektrolythaushalt wie etwa
Hypophosphatéamie, Hypokaliamie)
= erhOhter Bicarbonatspiegel im Plasma (metaboligdkalose) oder Absinken des
Bicarbonatspiegels im Plasma (metabolische Azidose)
abnorm hohes oder niedriges Wasservolumen im KdHbgver- oder Hypovolamie)
Ubelkeit
Erbrechen
Muskelkrampfe
niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber dasmad Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.



5.  Wie ist Hemosol BO aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzigiéh auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf derkBegite des Behéaltnisses und auf dem Etikett des
Umkartons nach “verwendbar bis/EXP* angegebenefelféatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag degegebenen Monats.

Nicht unter +4 °C lagern.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebtinsfertigen Losung wurde tber 24

Stunden bei 22 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologis8icht sollte die gebrauchsfertige Losung
sofort verwendet werden. Wird die gebrauchsfertiggung nicht sofort verwendet, liegen
Lagerbedingungen und -zeit in der VerantwortungAtesenders und sollte nicht mehr als 24 Stunden
(einschlieRlich Behandlungsdauer) betragen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie estmighr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hemosol BO enthalt
Die Wirkstoffe vor und nach dem Mischen sind:

Wirkstoffe vor dem Mischen:
1000 ml der Elektrolytlosungkleine Kammer A) enthalten:

Calciumchlorid-Dihydrat 5,145 ¢
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 2,033 g

Milchsaure 459

1000 ml der Elektrolytlosun@roRe Kammer B) enthalten:
Natriumhydrogencarbonat 3,099
Natriumchlorid 6,459

Wirkstoffe nach dem Mischen:
Die Lésungen in den Kammern A (250 ml) und B (4@tDwerden gemischt, so dass eine
gemischte Losung (5000 ml) entsteht, die sich algehden lonen zusammensetzt:

mmol/I
Calcium, C&' 1,75
Magnesium, Mff 0,5
Natrium, Na 140
Chlorid, CI 109,5
Laktat 3
Hydrogencarbonat, HGO 32

Theoretische Osmolaritat: 287 mOsm/|
Die sonstigen Bestandteile sindKohlendioxid (E 290) und Wasser fir Injektionszweck

Wie Hemosol BO aussieht und Inhalt der Packung



Hemosol BO befindet sich in einem Beutel mit zwankmern. Der Beutel ist in einer
transparenten Folie verpackt.

Fur die gebrauchsfertige Losung missen die Verkirgegyeoffnet und die beiden Losungen vermischt
werden. Die gebrauchsfertige Losung ist klar umblés. Jeder Beutel (A+B) enthalt 5000 ml Losung
fur die Hamofiltration, Hamodiafiltration und/oddémodialyse.

Jeder Karton enthalt zwei Beutel und eine Packusitzsie.

Pharmazeutischer Unternehmer
Gambro Lundia AB
Magistratsvagen 16

226 43 Lund

Schweden

Hersteller

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94
23035 Sondalo (SO)
Italien

Zulassungsnummer:48998.00.00

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estl&iahland, Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, kaNiederlande, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Ruménien, Schweden, Slowakei, Sloweispanien, Tschechische Republik, Vereinigtes
Konigreich, Zypern: Hemosol BO

Ungarn: Hemosol kdliummentes.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet iif99/2017.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinische$achpersonal bestimmt:

Hemosol BO Hamodialyse-/Hamofiltrationslésung

VorsichtsmalRnahmen

Die Anweisungen zur Anwendung/zum Umgang mit HerhBSomussen streng befolgt werd@ie
Lésungen in den beiden Kammemniissenvor der Verwendung vermischt werden.

Bei der Verwendung kontaminierter Lésung kann esSapsis, zu einem Schock und tddlichen Verlaufen
kommen.

Hemosol BO kann auf 37 °C erwarmt werden, um daklidédinden des Patienten zu verbessern. Eine
Erwarmung der Lésung vor der Anwendung muss voRédonstitution unter Anwendung von
ausschlieBlich trockener Warme erfolgen. Die Losungpllten nicht in Wasser oder in einer Mikrowelle
erhitzt werden. Die Ldsung sollte vor der Veraknaitg visuell im Hinblick auf Partikel und
Verfarbungen tberprift werden, sofern die Lésungjdie Verpackung dies erlauben. Nur verabreichen,
wenn die Lésung klar und der Verschluss unbeschilig

Eine zusatzliche Substitution von Natriumhydrogehoaat kann das Risiko einer metabolischen
Alkalose erhéhen.



Die Elektrolyt- und Saure-Basen-Haushalte missemurd wahrend der Behandlung engmaschig
kontrolliert werden.

Da Hemosol BO kaliumfrei ist, muss der KaliumspiageSerum vor und wahrend der Hamofiltration
und/oder Hamodialyse Uberwacht werden. Eine Sulistit von Phosphat und erganzende Kaliumgaben
kénnen erforderlich sein.

Der Lésung kann Phosphat bis zu 1,2 mmol/l beigefiggden. Wenn Kaliumphosphat beigefugt wird,
darf die Gesamtkaliumkonzentration 4 mEqg/l (4 mioicht Gbersteigen.

Das verwendete Hemosol BO-Volumen und die Verahtgigsgeschwindigkeit hangt von der
Konzentration von Elektrolyten im Blut, dem S&urasBn-Haushalt und dem klinischen Gesamtzustand
des Patienten ab. Die Verabreichung (Dosis, Infissete und kumulatives Volumen) von Hemosol BO
muss von einem Arzt festgelegt werden. Bei derikargrlichen Hamofiltration werden Uberschissige
Flissigkeit und Elektrolyte entzogen.

Bei Flussigkeitsschwankungen sollte der klinischistand sorgféltig Uberwacht und der
Flissigkeitshaushalt bei Bedarf korrigiert werden.

Durch eine Uberdosierung kommt es zu einer Hypém, wenn der Patient an einem Nierenversagen
leidet. Dies kann schwerwiegende Folgen habenzwiBe dekompensierte Herzinsuffizienz und
Stérungen der Elektrolyt- und S&ure-Basen-Haushalte

Da die Losung keine Glukose enthélt, kann die Ardueig zur Hypoglykamie fihren. Die
Blutglukosewerte sind regelmaRig zu Uberwachen.

Hemosol BO enthalt Hydrogencarbonat (Bicarbonat) lektat (eine Vorgangerverbindung von
Hydrogencarbonat), die den Séaure-Basen-HaushaRal&nten beeinflussen kénnen. Wenn es wahrend
der Therapie mit der Losung zu einer metabolisgki&alose kommt oder diese sich verschlimmert, muss
die Infusionsrate eventuell verringert oder die Andung abgebrochen werden.

Dosierung

Bei Anwendung als Substitutionsldsung in der Haftrafion und Hamodiafiltration gelten folgende
Flussraten:

Erwachsene: 500-3000 ml/h

Bei Anwendung als Dialysel6sung bei der kontinickieén Hamodialyse gelten folgende Flussraten:
Erwachsene: 500-2500 ml/h

Ublicherweise wird bei Erwachsenen eine Flussrate2000 bis 2500 ml/h angewendet. Das entspricht
einem taglichen Fliissigkeitsvolumen von etwa 4&%bi&

Kinder und Jugendliche

Der Bereich der Flussraten fiir die Substitutionghisbei Hamofiltration und Hamodiafiltration und fii
die Dialyseldsung bei kontinuierlicher Hamodialyseragt:

Kinder (von Neugeborenen bis zu Jugendlichen ur8etahren): 1000 bis 2000 mi/h/1,73 m
Mdoglicherweise sind Flussraten von bis zu 4000 t)it8 nt erforderlich, insbesondere bei kleineren
Kindern 10 kg). Die absolute Flussrate (in ml/h) in deripticschen Population sollte generell nicht die
maximale fiir Erwachsene angegebene Flussrate &igenst

[Polyolefin-Beutel]
Gebrauchsanweisung/Handhabung

Unmittelbar vor der Anwendung wird durch Offnen deenn-Naht die Elektrolytlésung (kleine
Kammer A) der Pufferlésung (groRe Kammer B) zuggflitn die rekonstituierte Lésung zu
erhalten.



Verwenden Sie die Losung ausschlieRlich mit ge¢ggnextrakorporalen Geréten fiir eine
Nierenersatztherapie.

Wahrend der Handhabung und der Anwendung am Patisitid streng aseptische Bedingungen zu
gewahrleisten.

Nur verwenden, wenn die Umverpackung, alle Versigggen und die Trenn-Naht unversehrt sind und
die Losung Klar ist. Den Beutel fest driicken, umiim Hinblick auf Leckagen zu untersuchen. Wenn
eine Undichtigkeit entdeckt wird, entsorgen Sieldisung umgehend, da die Sterilitat nicht langer
gewahrleistet werden kann.

Die groRe Kammer (B) umfasst einen Injektionsanssldurch den nach der Zubereitung der
L6sung weitere erforderliche Arzneimittel hinzuggifiverden kénnen.

Es liegt in der Verantwortung des behandelndenestalie Kompatibilitdt von zugesetzten
Arzneimitteln mit Hemosol BO Lésung durch Kontrottéglicher Farbéanderungen und/oder méglicher
Préazipitationen, unldslicher Komplexe oder Krisgal beurteilen.

Vor der Zugabe eines Arzneimittels sollte Uberpridtden, ob es in Wasser beim pH von
Hemosol BO (pH der gebrauchsfertigen Losung 7,8 &s10slich und stabil isZusatze kénnen
inkompatibel sein. Die Gebrauchsanweisung des aifes Arzneimittels muss bertcksichtigt werden.

Entfernen Sie jede Fliissigkeit von dem InjektionstFhalten Sie den Beutel umgedreht, geben Sie das
Arzneimittel durch den Injektions-Port hinzu undsohien Sie dann griindlich. Die Losung muss sofort
verabreicht werden.

| Entfernen Sie die Verpackungsfolie unmittelbar @abrauch des Beutels. Entsorgen Sie anderes
Verpackungsmaterial sachgerecht. Offnen Sie disig¥gelung, indem Sie die kleine Kammer mit
beiden Handen festhalten und Druck auf sie ausiiieim der Versiegelung zwischen den
beiden Kammern eine Offnung entsteht (Abbildung I).

Il Dricken Sie mit beiden Handen auf die grof3e Kammeiie Trenn-Naht zwischen beiden
Kammern vollstéandig gedffnet ist (Abbildung 11).

Il Stellen Sie die komplette Durchmischung der Losdungh vorsichtiges Schiitteln des Beutels
sicher. Die Lésung kann nun verwendet werden. Héagje den Beutel am Geréat auf
(Abbildung 111).

IV Der Dialysat- oder Substituatschlauch kann belietitgeinem der beiden
Zugangsanschliisse verbunden werden.

IV.a Bei Verwendung des Luer-Anschlusses entfernenigi&abpe durch Drehen und Ziehen der
Kappe, verbinden Sie den Luer-Lock-Konnektor desy3at- oder Substituatschlauchs mit
dem Luer-Anschluss des Beutels durch Driicken umdh®r, und achten Sie darauf, dass die
Verbindung fest ist. Der Konnektor ist nun gedffri&tellen Sie sicher, dass die Flissigkeit
ungehindert flieBen kann. (Abbildung IV.a) Wenn Beéalysat- oder Substituatschlauch vom
Luer-Konnektor getrennt wird, schlief3t sich der Kektor und der Fluss der Losung wird
gestoppt. Beim Luer- Anschluss handelt es sich imeneabtupfbaren, nadellosen Anschluss.

IV.b Bei Verwendung des Injektionsanschlusses entf@ieeruerst den Schnappverschluss. Fihren Sie
dann die Spitze durch den Gummistopfen ein. $t&ie einen ungehinderten Fluss der
Flussigkeit sicher (Abbildung 1V.b).

Die Losung sollte unmittelbar nach Entfernen dendgmackung verwendet werden. Ist dies nicht
moglich, muss die gebrauchsfertige Losung innermatb24 Stunden nach Hinzufligen der
Elektrolytldsung zur Pufferldsung, einschlielidr @ehandlungsdauer, verwendet werden.

Die gebrauchsfertige Losung ist nur fur den Einmbtguch bestimmt. Entsorgen Sie den



unverbrauchten Teil der Losung sofort nach der \éedung.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateiigtlentsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

IV.b @




