Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l Himodialyse-, Himodiafiltrations- und Himofiltrationslosung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,
denn sie enthiilt wichtige Informationen:

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
J Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.
. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Accusol 35 Kalium 4 mmol/l und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie beachten bevor Sie Accusol 35 Kalium 4 mmol/l erhalten?
Wie ist Accusol 35 Kalium 4 mmol/l anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Accusol 35 Kalium 4 mmol/l aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Accusol 35 Kalium 4 mmol/l und wofiir wird es angewendet?

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l ist eine Losung fiir Hadmofiltration, Himodialyse und Hémodiafiltration.

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l wurde Thnen verschrieben, wenn Sie unter tempordrem oder permanentem
Nierenversagen leiden.

Es reinigt das Blut von Abfallprodukten, korrigiert den Sduren- oder Basenwert sowie den Salzgehalt
Ihres Blutes. Als Ersatzfliissigkeit bei der Himodiafiltration oder Hamofiltration kann es als Salz- und
Wasserquelle fiir die Hydration verwendet werden.

Accusol 35-Losungen werden in einem PVC-freien Beutel mit zwei Kammern geliefert. Die beiden
Kammern sind durch eine lange Trenn-Naht abgeteilt. Vor der Anwendung miissen die beiden Kammern
gemischt werden, indem die lange Trenn-Naht zwischen den Kammern ge6ffnet wird. Danach wird die
kurze Safety Moon Trenn-Naht (Einlaufnaht) gedffnet.

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l wird Thnen vor allem dann verabreicht, wenn Sie einen niedrigen oder
normalen Kaliumgehalt haben.

Accusol 35-Losungen diirfen nur unter Anleitung eines Arztes verwendet werden.

2. Was sollten Sie beachten bevor Sie Accusol 35 Kalium 4 mmol/l erhalten?

Vor Beginn der Therapie stellt der Arzt sicher, dass ein guter Zugang zur Vene und Arterie gegeben ist.
Er vergewissert sich aulerdem, dass kein hohes Blutungsrisiko besteht.

Accusol 35-Losungen sind in verschiedenen Kalium- und Glucosekonzentrationen erhéltlich. Die
Kalium- und Glucosewerte Thres Blutes werden genau iiberwacht, um sicherzustellen, dass Sie die

optimale Zusammensetzung von Accusol 35 erhalten.

Ihr Arzt wird Accusol 35 Kalium 4 mmeol/l bei Ihnen nicht anwenden

o wenn Thre Venen und/oder Arterien nicht ausreichend zugénglich sind
. wenn bei lhnen ein erhohtes Blutungsrisiko besteht



. wenn Sie einen hohen Hydrogenkarbonatwert in Threm Blut haben

o wenn [hr Blut einen zu niedrigen Kaliumwert aufweist, auer wenn gleichzeitig eine Zugabe von
Kalium erfolgt
o wenn bei lhnen ein klinischer Zustand vorliegt, durch den sich die aktuellen Sduren- oder

Basenwerte verschlechtern konnen
. wenn bei [hnen eine Nierenerkrankung vorliegt, bei der es nicht moglich ist Abfallprodukte mittels
Hémofiltration aus dem Blutstrom zu entfernen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaffnahmen

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l darf nur durch einen in Hidmodialyse-, Hdmodiafiltration oder
Héamofiltration erfahrenen Arzt oder unter dessen Anleitung verwendet werden.

Ihr Arzt wird:

Den Séaurewert, die verschiedenen Salze und die Menge der Abfallprodukte in [hrem Blut messen.
Sicherstellen, dass die Werte richtig sind und Sie wihrend der Behandlung genau iiberwacht werden.
Sicherstellen, dass das Fliissigkeitsgleichgewicht Ihres Korpers richtig beibehalten wird.

Thren Blutzuckerwert sehr sorgfiltig priifen, besonders dann, wenn Sie Diabetiker sind.

Den Kaliumwert Thres Blutes regelméfig messen.

Sicherstellen, dass der Inhalt der beiden Kammern vor der Verwendung durch Offnen der langen
Trenn-Naht, gefolgt vom Offnen der kurzen Safety Moon Naht (Einlaufnaht) gemischt wird. Wenn
der Arzt die Losung ungemischt als Infusion verabreicht, kann der Hydrogenkarbonatwert IThres
Blutes steigen. Dies kann zu Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Benommenheit, Kopfschmerzen,
Herzrhythmusstdrungen und Atemproblemen fiihren.

Anwendung von Accusol 35 Kalium 4 mmol/l zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen einzunehmen/anzuwenden.

Die Einnahme von Accusol 35 Kalium 4 mmol/l kann die Wirkung von anderen Medikamenten
beeinflussen.

. Wenn Sie Diabetiker sind, wird Thr Blutzuckerwert aufmerksam verfolgt. Ihre Insulindosis wird
nach Bedarf angepasst, da diese Losung Glucose enthilt.

. Wenn Sie Vitamin D oder Medikamente mit Calcium einnehmen, kann sich Thr Blutcalciumwert
andern.

o Wenn Sie zusitzlich Natriumhydrogenkarbonat einnehmen, besteht ein erhdhtes Risiko fiir
anormale Salz- und Alkaliwerte (Alkalose) Ihres Blutes.

. Wenn Sie Herzmedikamente einnehmen, die als Herzglykoside bekannt sind, bendtigen Sie
gegebenenfalls Kaliumzusitze. Thr Arzt wird Sie wdhrend der Behandlung aufmerksam
tiberwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob Sie schwanger sind oder stillen. Er wird die Nutzen bzw. Risiken von
Accusol 35 Kalium 4 mmol/l gegeneinander abwéagen.

3. Wie ist Accusol 35 Kalium 4 mmol/l anzuwenden?

Abhéngig von lhrer Therapie wird lhr Arzt Accusol 35 Kalium 4 mmol/l {iber den Schlauch aus der
Dialysemaschine verabreichen.

Ihre Hamofiltrations-, Himodialyse- oder Hamodiafiltrationsbehandlung hingt von der klinischen
Diagnose, der korperlichen Untersuchung, den Laborergebnissen und Ihrer Reaktion auf die Behandlung
ab.

Ihr Arzt bestimmt die richtige Zusammensetzung und Menge der Accusol 35-Ldsungen fiir Thren
klinischen Zustand.



Ubliche Dosis

Ihr Arzt bestimmt und modifiziert die Flussrate und das Volumen der zu verabreichenden Losung.
Die erforderliche Fliissigkeitsmenge hiangt davon ab, wie Accusol verwendet wird.
Erwachsene und éltere Personen

o erhalten als Substitutionslosung bei chronischem Nierenversagen Accusol 35 Kalium 4 mmol/l in
einer Menge von 7 bis 35 ml/kg/h oder mehr.

o erhalten als Substitutionsldsung bei temporidrem Nierenversagen Accusol 35 Kalium 4 mmol/l in
einer Menge von 20 bis 35 ml/kg/h oder mehr.

. wenn Sie mit Accusol 35 Kalium 4 mmol/l als Dialyseldsung bei chronischem oder tempordrem

Nierenversagen behandelt werden, wird die Menge der Losung durch die Haufigkeit und Dauer
der Behandlung bestimmt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen (Aufireten bei weniger als 1 von 1000 Patienten) von Accusol 35 Kalium 4
mmol/l:
o Niedriger Blutzuckerwert (Hypoglykamie).

Es konnen weitere Nebenwirkungen auftreten. Diese Nebenwirkungen sind moglicherweise nicht alle

auf das Medikament zuriickzufithren: Zu diesen moglichen unerwiinschten Wirkungen gehdren:

Abnahme (Hypovoldmie) oder Zunahme (Hypervoldmie) des Korperfliissigkeitsvolumens

Absinken (Hypotonie) oder Steigerung (Hypertonie) des Blutdrucks

Sehr geringe Blutphosphatwerte (Hypophosphatémie)

Storungen des Alkaliwerts Ihres Blutes (Alkalose)

Krankheitsgefiihl

Erbrechen

Muskelkrampfe

Blutungsstérungen

Infektionen

Kurzatmigkeit, unregelmiBige Atmung (ausgelost durch Luftblaschen, die in den Blutstrom

gelangen)

. Storungen verschiedener Blutsalzwerte (z. B. Stérungen des Natrium-, Kalium-, Calciumwertes
in Threm Blut)

o Erhdhte Blutgerinnung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden koénnen.

5. Wie ist Accusol 35 Kalium 4 mmol/l aufzubewahren?




Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht kiihlen oder einfrieren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzen Tag des
Monats.

Der Arzt wird die Losung nur verwenden, wenn sie klar und der Behélter nicht beschadigt ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Bezeichnung des Arzneimittels

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l, Himodialyse-, Himodiafiltrations- und Himofiltrationslésung
Zusammensetzung von Accusol 35 Kalium 4 mmol/l:

Wirkstoffe in 1000 ml Accusol 35
Kalium 4 mmol/l

Grofse Kammer ,, A" (g/l)

Calciumchlorid-Dihydrat 0,343 g/1

Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,136 g/l

Natriumchlorid 7,52 g/l

Kaliumchlorid 0,398 g/l

Glucose-Monohydrat 1,47 g/l

Kleine Kammer ,,B* (g/l)

Natriumhydrogencarbonat 13,4 g/

Die 5000 ml der gebrauchsfertigen Losung sind ein Ergebnis des Mischens von 3750 ml der Losung
»A“ mit 1250 ml der Losung ,,B*.

Zusammensetzung der Ionen in der gebrauchsfertigen Losung

in 1000 ml Accusol 35
Kalium
Calcium (Ca™) 1,75 mmol
Magnesium (Mg™) 0,5 mmol
Natrium(Na") 140 mmol
Kalium (K) 4 mmol
Chlorid (CI) 113,3 mmol
Wasserfreie Glucose 5,55 mmol
Hydrogencarbonat (HCO3Y) 35 mmol
Theoretische Osmolaritét 300 mOsm/1

Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsdure, Natriumhydroxid und
Dinatriumphosphat Dihydrat.

Wie Accusol 35 Kalium 4 mmol/l aussieht und Inhalt der Packung

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l wird in einem Karton mit zwei PVC-freien Beuteln zu je 5 Litern mit je
zwei Kammern, geliefert.

Jeder Beutel ist in einer Schutzhiille verpackt.

Die Losung im Beutel ist klar und farblos.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l Himodialyse-, Himodiafiltrations- und Himofiltrationslosung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Accusol 35 Kalium 4 mmol/l
Hémodialyse-, Himodiafiltrations- und Hémofiltrationslosung.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Zusammensetzung Pro 1000 ml
Accusol 35
Grofie Kammer ,,A“
Calciumchlorid-Dihydrat 0343 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,136 g
Natriumchlorid 752 ¢g
Kaliumchlorid 0,398 g
Glucose-Monohydrat 1,47 g
Kleine Kammer ,,B*
Natriumhydrogencarbonat 134¢g
Gebrauchsfertige Losung nach dem Mischen Pro 1000 ml
Accusol 35
Calciumchlorid-Dihydrat 0,257 ¢g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,102 g




Natriumchlorid 6,12 g
Kaliumchlorid 0,149 ¢
Wasserfreie Glucose 1,0g
Natriumhydrogencarbonat 2,94 ¢
Entsprechend der folgenden ionischen Zusammensetzung:
Ionische Zusammensetzung der gebrauchsfertigen Pro 1000 ml
Losung Accusol 35
Calcium (Ca™) 1,75 mmol
Magnesium (Mg™) 0,5 mmol
Natrium (Na") 140 mmol
Kalium (K) 2 mmol
Chlorid (CI) 113,3 mmol
Wasserfreie Glucose 5,55 mmol
Hydrogencarbonat (HCO3") 35 mmol
Theoretische Osmolaritét 300 mOsm/1

Die 5000 ml der gebrauchsfertigen Losung sind ein Ergebnis des Mischens von 3750 ml der Losung

»A“ mit 1250 ml der Lésung ,,B*.

Der pH-Wert der endgiiltigen Losung ist 7,0 - 7,5.

Die Zahl ,,35 in der Bezeichnung des Arzneimittels gibt die Konzentration des Puffers in der Losung

an (Hydrogenkarbonat = 35 mmol/l).

3. DARREICHUNGSFORM

Hémodialyse-, Himodiafiltrations- und Hamofiltrationslosung Accusol 35 ist eine sterile, nicht-

pyrogene, klare und farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Anwendungsgebiete

Accusol 35 ist indiziert fiir die Behandlung von akutem und chronischem Nierenversagen, als
Substitutionslosung bei der Hamofiltration und der Himodiafiltration sowie als Dialyseldsung bei der

Hamodialyse und Hédmodiafiltration.
4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Zur Hamodialyse, Himodiafiltration und Hamofiltration
Accusol 35 als Substitutionslésung

Die Menge der Substitutionslosung, die bei Erwachsenen angewendet werden soll, wird durch die
Ultrafiltrationsrate bestimmt und ist fiir jeden einzelnen Fall festzulegen, um ein Gleichgewicht des

Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushaltes sicherzustellen.

Erwachsene:

o Chronisches Nierenversagen: 7 bis 35 ml/kg/h
o Akutes Nierenversagen: 20 bis 35 ml/kg/h
Altere Personen: siche Erwachsene

Diese Empfehlungen zum Fliissigkeitsvolumen kénnen durch den verschreibenden Arzt an den

klinischen Zustand des Patienten angepasst werden.




Accusol 35 kann dem extrakorporalen Blutkreislauf entweder im Vor- und/oder
Nachverdiinnungsmodus, gemal Verschreibung des Arztes, zugegeben werden.

Accusol als Dialyselosung

Die Verschreibung und Menge der Dialysel6sung hingt vom Therapiemodus, der Haufigkeit und der
Dauer der Behandlung ab und wird durch den verschreibenden Arzt geméfl dem klinischen Zustand
des Patienten festgelegt.

Verabreichung:
Hémodialyse: iiber das Schlauchset zum Dialysator.

Héamofiltration: iiber den arteriellen oder vendsen Gefdllzugang

Unmittelbar nach Entfernen der Schutzhiille zuerst die lange Trenn-Naht zwischen den Kammern
offnen, um die zwei Losungen zu mischen. Danach die kurze SafetyMoon-Trenn-Naht (Einlaufnaht)
Offnen, um die gemischte Losung zu verabreichen.

Anweisungen fiir den Gebrauch und die Handhabung finden Sie in Abschnitt 5.5.

4.3. Gegenanzeigen
Losungsabhingige Gegenanzeigen
o Hyperkaldmie

o Metabolische Alkalose.

Héamofiltrations-, hAimodiafiltrations- oder himodialysebedingte Gegenanzeigen aufgrund des
technischen Verfahrens selbst:

. Nierenversagen mit erhohtem Hyperkatabolismus in Fallen, in denen urdmische Symptome
nicht mehr durch Hamofiltration gelindert werden konnen.

. Inadiquater Blutfluss vom vaskuldren Zugang.

o Zustéande mit erhohtem Blutungsrisiko aufgrund systemischer Antikoagulation.

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

o Accusol 35 darf nur von bzw. unter Anleitung in Himofiltrations-, Himodialyse- oder
Héamodiafiltrationstechniken erfahrenen Arztes verwendet werden.

o Selten kann es zu Ausféllungen in der Losung, einige Stunden nach Beginn der Behandlung,
kommen. Sollten Ausféllungen auftreten so muss die Accusol 35 Losung und das CRRT
Schlauchsystem sofort ersetzt werden. Der Patient ist sorgféltig zu {iberwachen.

Das Fliissigkeitsgleichgewicht ist sorgféltig zu iiberwachen.

. Das Siuren-Basen-Gleichgewicht ist sorgféltig zu iiberwachen.

o Ebenso sind die Elektrolytspiegel (Chlor, Phosphat, Calcium, Magnesium und Natrium)
regelméBig zu kontrollieren, um potentielle Ungleichgewichte zu erkennen.

o Vor und wihrend der Behandlung ist der Kaliumspiegel im Blut regelmiflig zu tiberwachen. Bei
vorhandener oder zu erwartender Hypokalidmie ist gegebenenfalls ein Kaliumersatz
erforderlich. Wenn sich eine Hyperkalidmie ankiindigt, kann neben den iiblichen
intensivmedizinischen Mallnahmen eine Erh6hung der Filtrationsrate und/oder der Einsatz einer
Substitutionslosung mit niedrigerem Kaliumgehalt erforderlich sein.

o Besonders bei Diabetikern muss der Blutglucosespiegel engmaschig kontrolliert werden.

o Wenn die lange Trenn-Naht zwischen den Kammern nicht gedftnet wurde (weil sich z. B. nur
die kurze Safety Moon Einlaufnaht 6ffnen lie) und nur die Losung der kleinen Kammer ,,B*
verabreicht wird, kann eine Alkalose auftreten. Die haufigsten klinischen
Anzeichen/Symptomen einer Alkalose sind Ubelkeit, Lethargie, Kopfschmerzen,
Herzrhythmusstorungen, Atemdepression.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen



Bei Verschreibung von Accusol 35 sollten die moglichen Wechselwirkungen zwischen der Accusol-
Therapie und der bestehenden Therapie bedacht werden.

o Die Blutspiegel anderer Arzneimittel konnen wéhrend der Himodialyse, Hamofiltration und
Himodiafiltration verdndert werden.

o Bei Patienten, die mit Herzglykosiden behandelt werden, muss der Kaliumspiegel sorgfaltig
iiberwacht werden, da bei hypokalidmischen Patienten ein erhohtes Risiko fiir Arrhythmien
besteht.

o Vitamin D-Préparate und calciumhaltige Arzneimittel konnen das Risiko einer Hyperkalzamie

erhohen (z. B. Calciumkarbonat, das als chelatbildende Verbindung fiir Kalium fungiert). Eine
zusdtzliche Substitution mit Natriumhydrogenkarbonat kann das Risiko einer metabolischen
Alkalose erhohen.

4.6. Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit
Uber die Anwendung von Accusol 35 wihrend der Schwangerschaft und der Stillzeit liegen keine
préklinischen oder klinischen Daten vor. Accusol 35 darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nur bei

eindeutiger Indikationsstellung verwendet werden.

4.7. Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8. Nebenwirkungen

Die genannten Nebenwirkungen basieren auf Berichten aus klinischen Studien, die vom Priifarzt als
Accusol-bezogen beurteilt wurden (Punkt 1) als auch auf Literatur-Berichten (Punkt 2).

Die Haufigkeit wurde anhand der folgenden Kriterien bewertet: Sehr haufig (> 1/10), haufig (> 1/100,
< 1/10), gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100), selten (> 1/10.000, < 1/1.000) und sehr selten (< 1/10.000).

1) Klinische Priifungen
Systemorganklasse Nebenwirkungen Hiiufigkeit | Behandlungsspezif | Produktspezifisc
isch h
Stoffwechsel- und Hypoglykdmie NOS Selten Ja Ja
Erndhrungsstérunge
n

2) Literaturanalyse

Die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen die Art der Nebenwirkungen wieder, iiber die im
Zusammenhang mit Hamofiltrations- und Himodialyselosungen berichtet werden kann:

o Als potentielle mit der Behandlung in Zusammenhang stehende Nebenwirkungen kénnen
Ubelkeit, Erbrechen, Muskelkrimpfe, Hypotonie, Blutungen, Koagulation, Infektionen und
Luftembolien auftreten.

. Zu den potentiellen produktspezifischen Nebenwirkungen zdhlen metabolische Alkalose,
Storungen des Elektrolyt- und/oder des Fliissigkeitsgleichgewichtes: Hypophosphatimie,
Hypoglykdmie, Hypo- und Hypervoldmie, Hypo- und Hypertonie.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:




Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

4.9. Uberdosierung

Bei regelmiBiger Uberwachung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts wie in Abschnitt 4.4
empfohlen, sollte keine Uberdosierung auftreten. Eine Uberdosierung kann zu Hypervolimie und
Elektrolytstorungen fiihren. Diese Symptome kdnnen durch Anpassen der Ultrafiltrationsrate und des
verabreichten Volumens der Losung korrigiert werden.

Elektrolytungleichgewichte sind entsprechend der spezifischen Elektrolytstorung zu behandeln.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1. Inkompatibilititen

Dieses Arzneimittel darf aufler mit den in Abschnitt 5.5 aufgefiihrten nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

5.2. Dauer der Haltbarkeit

Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre, wenn die Aufbewahrung in der Schutzhiille erfolgt.

Haltbarkeitsdauer nach dem Mischen
Accusol 35 ist nach dem Entfernen der Schutzhiille und dem Mischen innerhalb von 24 Stunden zu
verwenden.

5.3. Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht kiihlen oder einfrieren.
5.4. Art und Inhalt des Behiltnisses

Accusol 35 ist in einem PVC-freien Zweikammerbeutel aus koextrudierter Folie (CLEAR-FLEX-
Folie), bestehend aus Polypropylen, Polyamid und einer Mischung aus Polypropylen, SEBS und
Polyethylen (Clear-Flex) verpackt. Die beiden Kammern sind durch eine lange Trenn-Naht getrennt.
Die grofle Kammer ,,A“ ist mit einen Zuspritzstutzen fiir Arzneimittel. An der kleinen Kammer ,,B*
befindet sich ein Anschluss-Stutzen zum Anbringen eines geeigneten Verabreichungssets.

Der Zweikammerbeutel ist in eine transparente Schutzhiille aus Copolymer eingeschweift.
Beutelinhalt nach Rekonstitution: 5000 ml (3750 ml aus der groBen Kammer und 1250 ml aus der
kleinen Kammer).

Accusol 35 1 ist als 2 x 5000 ml pro Karton verfligbar.

5.5. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur

Handhabung

° Nur verwenden, wenn der Beutel unversehrt ist. Nicht verwenden, wenn eine der Trenn-Néahte
bereits gedffnet ist. Beschddigte Beutel verwerfen.

o Nur klare Losungen verwenden.

o Wihrend des gesamten Vorgangs ist auf aseptische Arbeitsweise zu achten.

. Arzneimittelzusédtze durch den Zuspritzstutzen an der grolen Kammer hinzufiigen und erst

danach die Trenn-Naht 6ffnen. Vor dem Zusetzen von Arzneimitteln ist die Kompatibilitit zu
priifen.Die Losung muss unmittelbar nach Zugabe von Arzneimitteln verwendet.



o Unmittelbar nach Entfernen der Schutzhiille die lange Trenn-Naht zwischen den Kammern
Offnen, um die Losungen zu mischen. Sicherstellen, dass die lange Trenn-Naht komplett
geoffnet ist und die beiden Losungen vollstindig gemischt sind. Danach die kurze SafetyMoon-
Trenn-Naht (Einlaufnaht) 6ffnen, um die gemischte Losung zu verabreichen. Den Patienten
anschlieflen und den Vorgang starten. Die Losung muss nach dem mischen innerhalb von 24
Stunden verwendet werden.

o Restmengen verwerfen.

o Nur zum Einmalgeberauch.

Accusol 35 nur mit der entsprechenden Einrichtung zur Uberwachung der Therapie verwenden.

6. INHABER DER ZULASSUNG

Nikkiso Belgium

Industriepark 6

3300 Tienen

Belgien

Tel(Belgien): +32 (0)16 781770
Tel(Deutschland): +49 (0)800 3663282

7. ZULASSUNGSNUMMER

64045.00.00



