Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels

Phoxilium 1,2 mmol/l Phosphat Hamodialyse-/Hamofiltrationsldsung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Phoxilium ist in einem Zweikammerbeutel verfugbar. Fir die gebrauchsfertige Losung
mussen der Dorn abgebrochen bzw. die Trenn-Naht getffnet und die beiden Losungen
vermischt werden.

VOR DEM MISCHEN
1000 ml der Losung (kleine Kammer A) enthalten:

Calciumchlorid-Dihydrat 3,68 ¢
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 2,44 ¢

1000 ml der Losung (grofle Kammer B) enthalten:

Natriumchlorid 6,44 ¢
Natriumhydrogencarbonat 292¢
Kaliumchlorid 0,314 ¢
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.) 0,225¢

NACH DER ZUBEREITUNG
1000 ml der gebrauchsfertigen Ldsung enthalten:

Wirkstoffe mmol/| mEq/I|
Calcium Ca?* 1,25 2,50
Magnesium Mg?* 0,600 1,20
Natrium Na* 140,0 140,0
Chlorid ClI 115,9 115,9
Hydrogenphosphat HPO4* 1,20 2,40
Hydrogencarbonat HCOs 30,0 30,0
Kalium K* 4,00 4,00

1000 ml der gebrauchsfertigen Losung setzen sich aus 50 ml von Lésung A und 950 mi
von Losung B zusammen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Hamodialyse-/Hamofiltrationslésung.
Klare, farblose Losungen
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Theoretische Osmolaritat: 293 mOsm/I
pH-Wert der gebrauchsfertigen Lésung: 7,0-8,5

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Phoxilium wird bei der CRRT (Continuous Renal Replacement Therapy; kontinuierliche
Nierenersatztherapie) bei schwer kranken Patienten mit akutem Nierenversagen (ARF/ANV)
eingesetzt, wenn eine Normalisierung des pH-Wertes und der Kaliumkonzentration im Blut
(Kaliamie) erreicht wurde und dem Patienten aufgrund des Phosphatverlustes im Ultrafiltrat
oder Dialysat wahrend der CRRT Phosphat zugefiihrt werden muss.

Phoxilium kann auch bei Arzneimittelvergiftungen oder -intoxikationen angewendet werden,
wenn die Giftstoffe dialysierbar sind oder die Membran passieren kdnnen.

Phoxilium ist flr die Anwendung bei Patienten mit normwertigen Kalium- und Phosphat-
Konzentrationen im Blut oder bei Hypophosphatdmie bestimmt.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Die Menge und die Geschwindigkeit, in denen Phoxilium verabreicht wird, h&ngen von der
Konzentration von Phosphat und anderen Elektrolyten im Blut, dem Sdure-Basen-Haushalt,
der Flussigkeitshilanz und dem klinischen Gesamtzustand des Patienten ab. Das zu
verabreichende Volumen der Substitutionslésung und/oder Dialyseldsung héngt aulerdem
von der gewtinschten Intensitat (Dosis) der Behandlung ab Die Verabreichung (Dosis,
Infusionsrate und kumulatives VVolumen) von Phoxilium darf nur von einem Arzt Arzt mit
Erfahrung in Intensivmedizin und kontinuierlicher Nierenersatztherapie (CRRT) festgelegt
werden.

Das Dosisvolumen wird daher vom zustandigen Arzt festgelegt und verordnet.

Es gelten folgende Flussratenbereiche fiir die Substitutionsldsung bei der Hamofiltration und
Hamodiafiltration:
Erwachsene: 500-3000 ml/Stunde

Als Dialyseldsung bei der kontinuierlichen Hdmodialyse und der kontinuierlichen
Hémodiafiltration gelten folgende Flussratenbereiche:
Erwachsene: 500-2500 ml/Stunde

Ublicherweise wird bei Erwachsenen bei der CRRT (Dialyselosung und Substitutionslésung)
eine kombinierte Gesamtflussrate von 2000 bis 2500 ml/h angewendet. Das entspricht einem
Flissigkeitsvolumen von ungeféhr 48 bis 60 I/Tag.

Kinder und Jugendliche:

Bei Kindern von Neugeborenen bis zu Jugendlichen unter 18 Jahren liegt der Bereich der
Flussraten bei Verwendung als Substitutionslésung bei der Hamofiltration und
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Hamodiafiltration sowie als Dialyseldsung bei der kontinuierlichen Hamodialyse und
kontinuierlichen Hamodiafiltration bei 1000 bis 4000 ml/h/1,73 mZ.

Fir Jugendliche (12-18 Jahre) ist die Dosisempfehlung fiir Erwachsene anzuwenden, wenn
die Berechnung der padiatrischen Dosis die Maximaldosis flr Erwachsene ibersteigt

Art der Anwendung:
Zur intravendsen Anwendung und/oder zur Hamodialyse.

Als Substitutionslosung wird Phoxilium dem extrakorporalen Kreislauf vor (Pradilution) oder
nach dem Hamofilter oder Hamodiafilter (Postdilution) zugefihrt.

Bei Anwendung als Dialyselosung wird Phoxilium in das Dialysatkompartiment des
extrakorporalen Filters getrennt vom Blutfluss durch die semipermeable Membran
verabreicht.

Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Gegenanzeigen abhangig von der Losung
o Hyperkaliamie

e Metabolische Alkalose

e Hyperphosphatamie

Hamofiltrations-/h&modialysebedingte Gegenanzeigen

o Nierenversagen mit ausgepréagtem Hyperkatabolismus, wenn die urdmischen Symptome
nicht durch Hamofiltration oder Hamodiafiltration behandelt werden kénnen,

e Unzureichender arterieller Blutdruck im GefaRzugang,

e Systemische Antikoagulation, wenn ein hohes Risiko fiir eine Blutung besteht.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Losung darf nur durch einen Arzt oder unter der Anleitung eines Arztes, der speziell fir
Behandlungen mit Hamofiltration, Hdmodiafiltration und kontinuierlicher Hamodialyse im
Zuge einer CRRT ausgebildet ist, verwendet werden.

Warnhinweise:

Phoxilium darf nicht bei Patienten mit Hyperkalidmie angewendet werden (siehe Abschnitt
4.3). Die Kaliumkonzentration im Serum ist vor und wahrend der H&mofiltration und/oder

Hamodialyse zu Uberwachen.

Da Phoxilium Kalium enthalt, kann es nach Beginn der Behandlung voribergehend zu einer
Hyperkalidmie kommen. Verringern Sie die Infusionsrate und vergewissern Sie sich, dass die
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gewlnschte Kaliumkonzentration erreicht wird. Sollte die Hyperkalidmie nicht behoben
werden konnen, brechen Sie die Anwendung unverziiglich ab.

Wenn es bei Anwendung von Phoxilium als Dialyseldsung zu einer Hyperkaliamie kommt,
kann die Gabe einer kaliumfreien Dialyseldsung notwendig werden, um die Geschwindigkeit
des Kaliumentzugs zu erhdhen.

Da Phoxilium Phosphat enthélt, kann es nach Beginn der Behandlung vortibergehend zu einer
Hyperphosphatdmie kommen. Verringern Sie die Infusionsrate und bestatigen Sie, dass die
gewdlnschte Phosphatkonzentration erreicht wird. Sollte die Hyperphosphatamie nicht
behoben werden, brechen Sie die Anwendung unverziglich ab (siehe Abschnitt 4.3
Gegenanzeigen).

Der Elektrolyt- und Sdure-Basen-Haushalt im Blut muss bei Patienten, die mit Phoxilium
behandelt werden, regelméRig Uberpriift werden. Phoxilium enthalt Hydrogenphosphat, eine
schwache Sdure, die den Saure-Basen-Haushalt des Patienten beeinflussen kann. Wenn es
wahrend der Therapie mit Phoxilium zu einer metabolischen Azidose kommt oder diese sich
verschlimmert, muss die Infusionsrate eventuell verringert oder die Anwendung abgebrochen
werden.

Da Phoxilium keine Glukose enthalt, kann die Anwendung zur Hypoglykémie fiihren. Die
Blutglukosewerte sind bei diabetischen Patienten regelméRig zu tiberwachen (unter
sorgféltiger Beachtung der Tatsache, ob die Patienten Insulin oder eine andere Glukose
senkende Medikation erhalten), aber auch bei Nichtdiabetikern ist z. B. das Risiko einer
stillen Hypoglykdmie wahrend des Verfahrens zu berticksichtigen. Falls sich eine
Hypoglykamie entwickelt, ist die Gabe von glukosehaltigen Losungen zu erwégen. Weitere
Korrekturmaltnahmen kénnten zur Erzielung der gewiinschten Blutzuckerwerte erforderlich
sein.

Die Gebrauchsanweisung (siehe Abschnitt 6.6) muss streng befolgt werden.
Die Losungen in den zwei Kammern missen vor der Anwendung gemischt werden.

Bei der Verwendung kontaminierter Losung kann es zur Sepsis oder zu einem Schock
kommen.

Die Losung darf nur angewendet werden, wenn sie klar ist. Beim AnschlieRen der
Schlauchsysteme am Phoxilium-Beutel sowie beim Trennen der Schlauchsysteme sind streng
aseptische Bedingungen einzuhalten.

Verwenden Sie die Lésung ausschlie3lich mit geeigneten extrakorporalen Geréten fiir eine
Nierenersatztherapie.

Vorsichtsmafinahmen fur die Anwendung:

Phoxilium kann auf 37 °C erwarmt werden, um das Wohlbefinden des Patienten zu
verbessern. Eine Erwarmung der Lésung vor der Anwendung muss vor der Rekonstitution
unter Anwendung von ausschliellich trockener Wérme erfolgen. Die Lésungen sollten nicht
in Wasser oder in einer Mikrowelle erhitzt werden. Phoxilium sollte vor der Verabreichung
visuell im Hinblick auf Partikel und Verfarbungen tberpruft werden, sofern die Lésung und
die Verpackung dies erlauben. Nur verabreichen, wenn die Losung klar und der Verschluss
unbeschadigt ist.
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Der hdmodynamische Zustand sowie der Flussigkeits-, Elektrolyt- und Saure-Basen-Haushalt
missen wahrend der gesamten Behandlung engmaschig kontrolliert werden, einschlieflich
aller Flssigkeitszufuhren und —abgaben, auch jener, die nicht direkt mit der CRRT im
Zusammenhang stehen.

Im Falle einer Hypervoldmie kann die fur das CRRT-Gerat verordnete Netto-
Ultrafiltrationsrate erhéht und/oder die Verabreichungsrate anderer Losungen als die
Substitutionslésung und/oder der Dialysel6sung reduziert werden.

Im Falle einer Hypovolédmie kann die fur das CRRT-Gerat verordnete Netto-
Ultrafiltrationsrate reduziert und/oder die Verabreichungsrate anderer Lésungen als die
Substitutionslésung und/oder der Dialysel6sung erhéht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Konzentrationen filtrierbarer/dialysierbarer Arzneimittel im Blut kénnen wahrend der
Behandlung reduziert werden, da diese Substanzen mdglicherweise durch den
Hé&modialysator, Hamofilter oder Hamodiafilter entzogen werden. Gegebenenfalls ist eine
Dosiskorrektur fir die wahrend der Behandlung entzogenen Arzneimittel durchzufiihren.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln kénnen durch die korrekte Dosierung der
Hé&mofiltrations- und Hdmodialyselsung vermieden werden.

Mdgliche Wechselwirkungen von Phoxilium mit anderen Arzneimitteln sind beispielsweise

folgende:

e Zusétzliche Phosphatquellen (z. B. Hyperalimentation durch Flussigkeiten) kdnnen die
Phosphatkonzentration im Serum beeinflussen und das Risiko einer Hyperphosphatamie
erhohen.

¢ Vitamin D und andere Vitamin-D-Analoga sowie Arzneimittel, welche Calcium enthalten
(z. B. Calciumchlorid oder Calciumgluconat zur Aufrechterhaltung einer
Calciumhomdostase bei CRRT-Patienten, die eine Citrat-Antikoagulation erhalten)
konnen das Risiko fir eine Hyperkalzdmie erhohen.

o Durch den Zusatz von Natriumbicarbonat, (oder Puffer), das in der CRRT-FIlussigkeit
oder anderen Fliissigkeiten enthalten ist, kann das Risiko einer metabolischen Alkalose
erhéht werden.

e Wenn Citrat als Antikoagulans angewendet wird, tragt dieses zur allgemeinen
Puffermenge bei und kann zur Senkung des Calciumspiegels im Plasma fuihren.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitat

Es sind keine Wirkungen auf die Fertilitat zu erwarten, da Calcium, Natrium, Kalium,
Magnesium, Chlorid, Hydrogenphosphat und Hydrogencarbonat normale Bestandteile des
Kdrpers sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine dokumentierten klinischen Daten zur Anwendung von Phoxilium wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Phoxilium sollte nur an schwangere und stillende
Frauen verabreicht werden, wenn es eindeutig erforderlich ist.
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Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Es kdnnen Nebenwirkungen auftreten, die auf die angewendete Losung oder auf die
Behandlung zurtickzufiihren sind.

Bicarbonat gepufferte Hamofiltrations- und Hdmodialysel6sungen sind in der Regel gut
vertraglich.

Die folgenden Nebenwirkungen stammen aus Erfahrungen nach der Markteinfihrung. Die
unten aufgefiihrte Tabelle entspricht der MedDRA-Systemorganklassifizierung (SOC und
bevorzugter Begriff). Die Haufigkeiten kénnen anhand der verfligbaren Daten nicht
abgeschatzt werden.

MedDRA-Systemorganklasse | Bevorzugter Begriff Haufigkeit
Stoffwechsel- und Elektrolytstorungen, z. B. nicht bekannt
Ern&hrungsstérungen Hyperphosphatdmie
Gestortes nicht bekannt
Flussigkeitsgleichgewicht, z. B.
Hypervoldmie*, Hypovoldmie*
Ungleichgewichte im S&ure- nicht bekannt
Basen-Haushalt, z. B.
metabolische Azidose,
metabolische Alkalose
GefaBerkrankungen Hypotonie* nicht bekannt
Erkrankungen des Ubelkeit* nicht bekannt
Gastrointestinaltrakts Erbrechen™ nicht bekannt
Skelettmuskulatur-, Muskelkrampfe* nicht bekannt
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

*im Allgemeinen auf Dialysebehandlungen zuriickzufiihrende Nebenwirkungen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
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anzuzeigen.
Uberdosierung

Bei korrekter Durchfithrung des Verfahrens und sorgfaltiger Uberwachung des Flissigkeits-,
Elektrolyt- und Saure-Basen-Haushalts des Patienten durch medizinisches Fachpersonal sollte
keine Uberdosierung auftreten.

Eine Uberdosierung von Phoxilium kann jedoch schwerwiegende klinische Zustande zur
Folge haben, z. B. Herzinsuffizienz, Entgleisung des Elektrolyt- oder Saure-Basen-Haushalts.

Bei Auftreten einer Hypervoldmie oder Hypovoldmie missen die Anweisungen zum Umgang
mit Hypervolamie oder Hypovoldmie in Abschnitt 4.4 streng befolgt werden.

Bei Auftreten einer metabolischen Azidose und/oder Hyperphosphatdmie im Falle einer
Uberdosierung, die Verabreichung umgehend beenden. Es gibt kein spezifisches Antidot fiir
eine Uberdosierung. Das Risiko kann durch eine engmaschige Uberwachung wéhrend der
Behandlung minimiert werden (siehe Abschnitt 4.3 und 4.4).

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hamofiltrate, ATC-Code: B05ZB

Die Hamofiltrations- und Hamodialyselsung Phoxilium ist pharmakologisch inaktiv. Sie
enthalt Konzentrationen von Natrium-, Calcium-, Magnesium-, Kalium-, Phosphat- und
Chloridionen, die mit den physiologischen Konzentrationen im normalen Plasma
vergleichbar sind.

Phoxilium wird als Substituat fiir Wasser und Elektrolyte eingesetzt, die wahrend der
Hamofiltration und H&modiafiltration entzogen werden. AufRerdem eignet es sich als
Dialyseltsung bei der kontinuierlichen Hamodiafiltration oder der kontinuierlichen
Hamodialyse.

Hydrogencarbonat dient als alkalisierender Puffer.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend.

Die aktiven Inhaltsstoffe von Phoxilium sind pharmakologisch inaktiv. Ihre Konzentrationen
sind mit den physiologischen Plasmakonzentrationen vergleichbar.

Praklinische Daten zur Sicherheit
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Es liegen keine relevanten Daten aus préklinischen Untersuchungen vor. Die aktiven
Inhaltsstoffe sind pharmakologisch inaktiv. Ihre Konzentrationen sind mit den
physiologischen Plasmakonzentrationen vergleichbar.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Kleine Kammer A: Wasser fir Injektionszwecke
Salzsdure (zur Anpassung des pH-Werts)
GroRe Kammer B: Wasser fir Injektionszwecke

Kohlendioxid (zur Anpassung des pH-Werts)

Inkompatibilitaten

Mangels Kompatibilitatsstudien ist flr dieses Arzneimittel das Mischen mit anderen
Arzneimitteln nicht belegt.

Dauer der Haltbarkeit

18 Monate

Nach der Zubereitung:

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Losung wurde (ber 24
Stunden bei 22 °C nachgewiesen. Wird die Losung nicht sofort verwendet, liegen
Aufbewahrungsdauer und -bedingungen in der Verantwortung des Anwenders. Die Lésung
darf im Normalfall einschlielich der Behandlungsdauer maximal 24 Stunden verwendet
werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fur die Aufbewahrung

Phoxilium zwischen +4 °C und +30 °C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Aufbewahrungsbedingungen der gebrauchsfertigen Losung, siehe Abschnitt 6.3.

ART UND INHALT DES BEHALTNISSES

Als Behdltnis 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 grofRen Kammer mit 4750 ml. Die beiden Kammern sind durch einen
Dorn oder eine Trenn-Naht voneinander getrennt.
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Die grofe 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 zerbrechbarem Dorn (PC) oder Ventil aus Silikonkautschuk
fiir 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 fasst 5000 ml.
Packungsgrofie: Karton mit 2 x 5000 ml.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Kurz vor der Verwendung wird der Dorn abgebrochen bzw. die Trenn-Naht gedffnet, und die
Losung in der kleinen Kammer A wird der Losung in der groRen Kammer B zugefiihrt. Die
gebrauchsfertige Losung muss Klar und farblos sein.

Der Karton enthélt eine Packungsbeilage mit detaillierten Gebrauchsanweisungen.

Wahrend der Vorbereitung und Anwendung am Patienten sind streng aseptische
Bedingungen zu gewahrleisten.

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

Die grofle Kammer (B) ist mit einem Injektionsanschluss ausgestattet, tiber den nach der
Zubereitung der Losung bei Bedarf weitere Medikamente verabreicht werden kénnen. Es liegt
in der Verantwortung des behandelnden Arztes die Kompatibilitit von zugesetzten
Arzneimitteln mit Phoxilium durch Kontrolle mdglicher Farbverdnderungen und/oder
moglicher Prazipitationen, unldslicher Komplexe oder Kristalle zu beurteilen. Bevor ein Stoff
oder ein Medikament verabreicht wird, muss geprift werden, ob dieser/s 16slich und bei dem
pH-Wert der Phoxilium-L6sung (7,0-8,5 in der gebrauchsfertigen Lésung) stabil ist.

Zuséatze kdnnen inkompatibel sein. Die Gebrauchsanweisung des zusatzlichen Medikaments
ist zu berticksichtigen.

Entfernen Sie vorhandene Flussigkeit aus dem Injektionsanschluss. Halten Sie den Beutel
falsch herum, und fligen Sie das gewiinschte Medikament (iber den Injektionsanschluss
hinzu. Mischen Sie die L6sung sorgfaltig. Das Zufligen von Zusétzen und die
Durchmischung mussen durchgefuihrt werden bevor der Losungsbeutel an den
extrakorporalen Kreislauf angeschlossen wird. Die Losung muss sofort verabreicht
werden.

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 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.

Il Vergewissern Sie sich, dass die gesamte Flussigkeit der kleinen Kammer (A) in die
groRe Kammer (B) gelaufen ist.
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111 Spulen Sie die kleine Kammer (A) zweimal, indem Sie die vermischte Ldsung in die
kleine Kammer (A) und anschlieend zuriick in die groRe Kammer (B) driicken.

IV Wenn die kleine Kammer (A) leer ist: Schiitteln Sie die grole Kammer (B), bis die
Losungen vollstandig vermischt sind. Die Losung kann nun verwendet werden. Hangen
Sie den Beutel am Gerét auf.

V  Der Substituat- oder Dialysatschlauch kann beliebig mit einem der beiden
Zugangsanschlisse verbunden werden.

Va Bei Verwendung des Luer-Anschlusses entfernen Sie die Kappe unter Anwendung
aseptischer Verfahren, verbinden Sie den Luer-Lock-Konnektor des Dialysat- oder
Substituatschlauchs mit dem Luer-Anschluss des Beutels, und achten Sie darauf, dass
die Verbindung fest ist. Brechen Sie den blauen Dorn mit beiden Handen direkt am
Ansatz ab, und bewegen Sie ihn hin und her. Verwenden Sie keine Werkzeuge. Stellen
Sie sicher, dass der Dorn vollstandig abgetrennt ist und die Flussigkeit ungehindert
flieBen kann. Der Dorn verbleibt wahrend der Behandlung im Luer-Anschluss.

Vb Entfernen Sie bei Verwendung des Injektionsanschlusses zuerst den Schnappverschluss.
Der Injektionsanschluss ist ein desinfizierbarer Anschluss. Fihren Sie dann die Spitze
durch den Gummistopfen ein. Stellen Sie sicher, dass die Flissigkeit ungehindert flielen
kann.

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.

Il Vergewissern Sie sich, dass die gesamte Flissigkeit der kleinen Kammer (A) in die
groRe Kammer (B) gelaufen ist.

11 Spulen Sie die kleine Kammer (A) zweimal, indem Sie die vermischte Losung in die
kleine Kammer (A) und anschliefend zuriick in die groRe Kammer (B) driicken.

IV Wenn die kleine Kammer (A) leer ist: Schiitteln Sie die grofle Kammer (B), bis die
Ldsungen vollstandig vermischt sind. Die Lésung kann nun verwendet werden. Hangen
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 Luer-Lock-Konnektor des Dialysat- oder
Substituatschlauchs mit dem 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 Flussigkeit ungehindert flieBen kann. Wenn der Dialysat-
oder Substituatschlauch vom Luer-Konnektor getrennt wird, schlief3t sich der Konnektor
und der Fluss der Lésung wird gestoppt. Beim Luer-Anschluss handelt es sich um einen
abtupfbaren, nadellosen Anschluss.

Vb Entfernen Sie bei Verwendung des Injektionsanschlusses zuerst den Schnappverschluss.
Der Injektionsanschluss ist ein desinfizierbarer Anschluss. Fihren Sie dann die Spitze
durch den Gummistopfen ein. Stellen Sie sicher, dass die Fllssigkeit ungehindert flie3en
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:
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I Entfernen Sie die Verpackungsfolie unmittelbar vor Gebrauch des Beutels. Entsorgen Sie
anderes Verpackungsmaterial sachgerecht. Offnen Sie die Trennnaht, indem Sie die kleine
Kammer mit beiden Handen festhalten und Druck auf sie ausiiben, bis in der Trennnaht
zwischen den beiden Kammern eine Offnung entsteht.

Il Dricken Sie die groRe Kammer mit beiden Handen, bis die Trennnaht zwischen den
beiden Kammern vollstandig gedffnet ist.

111 Die Lésung muss durch leichtes Schitteln gut gemischt werden. Die Ldsung kann nun
verwendet werden. Hangen Sie den Beutel am Gerét auf.

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

IVa Bei Verwendung des Luer-Anschlusses entfernen Sie die Kappe durch Drehen und Ziehen
der Kappe, verbinden Sie den Luer-Lock-Konnektor des Dialysat- oder
Substituatschlauchs mit dem 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 Flissigkeit ungehindert flielen kann. Wenn der Dialysat- oder
Substituatschlauch vom Luer-Konnektor getrennt wird, schliet sich der Konnektor und
der Fluss der Losung wird gestoppt. Beim Luer-Anschluss handelt es sich um einen
abtupfbaren, nadellosen Anschluss.

IVb Entfernen Sie bei Verwendung des Injektionsanschlusses zuerst den Schnappverschluss.
Der Injektionsanschluss ist ein desinfizierbarer Anschluss. Fihren Sie dann die Spitze
durch den Gummistopfen ein. Stellen Sie sicher, dass die Fltssigkeit ungehindert flie}en
kann.

Die gebrauchsfertige Ldsung sollte sofort verwendet werden. Ist dies nicht mdglich, muss die
gebrauchsfertige Losung nach Hinzufiigen der Lésung A zur Losung B innerhalb von
24 Stunden einschlieBlich der Behandlungsdauer verwendet werden.

Die gebrauchsfertige Losung ist nur flr den Einmalgebrauch bestimmt.
Entsorgen Sie verbleibende Losung sofort nach dem Gebrauch.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Inhaber der Zulassung
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542CE Utrecht
Niederlande

Zulassungsnummer

72625.00.00
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Datum der Erteilung der Zulassung /Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung: 12 Méarz 2010

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 26 Februar 2014
Stand der Information

Maérz 2023

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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