GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

HOSPASOL® 145 mmol/l
Infusionslésung

Natriumhydrogencarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdy, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtiegit Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sitthdn Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Hospasol 145 mmol/l und wofir wird egeamendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hospa4blrhmol/l beachten?
Wie ist Hospasol 145 mmol/l anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Hospasol 145 mmol/l aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST HOSPASOL 145 mmol/l UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Hospasol 145 mmol/l wird in Krankenh&ausern odespiaziellen Zentren bei der Dialyse zur Korrektus de
durch Nierenversagen verursachten chemischen Whgewichts im Blut verwendet.

Es fiuhrt dem Koérper Bikarbonat (Hydrogencarbonat)das ihm wahrend der:

« Acetatfreien Biofiltration (AFB) oder

« Acetatfreien Kontinuierlichen Veno-Vendsen Hartadtion (AFCVVH) entzogen wird.
AuRerdem hilft es dabei, die Bikarbonatspeicherki@pers wieder aufzufiillen, die bei eingeschrénkte
Nierenfunktion (Nierenversagen) erschopft werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON HOSPASOL 145 mmol/l BEACHTEN?

Hospasol 145 mmol/l darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie mit einem Dialyseverfahren arbeiten wechem bereits eine Pufferzufuhr erfolgt.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Hospasol 145 mmol/l anwenden. Es ist wichtig, sdvdad Konzentration von Salzen (Elektrolyten) inuBl
als auch das Saure-Basen-Gleichgewicht im Kdrpéirauwachen. Die Zusammensetzung des Bluts sollte
daher regelmafig kontrolliert werden.

Besondere Aufmerksamkeit erfordern:
0 der pH-Wert des Blutes. Bei einem hohen pH-Werk&hdse) darf Hospasol 145 mmol/l
nicht angewendet werden.
o die Natriumkonzentration im Blut, wenn Herzprobleomel/oder Nierenversagen vorliegen.
Eine Uberdosierung mit Natrium kann die Einlageruog Wasser in den Korper
(Hypervolamie) und besonders in die Lungen (Lungend) herbeifiihren.



o die Blutgefal3e, da eine Venenentziindung in Verhbigduit Thrombosen
(Thrombophlebitis) hervorgerufen werden kann, weas Arzneimittel in eine kleinere
(periphere) Vene injiziert wird.

o die Konzentration von Proteinen, Aminosauren undsgddslichen Vitaminen im Blut, da
es wahrend der Dialysebehandlung zu erheblichetusten kommen kann.

Anwendung von Hospasol 145 mmol/l zusammen mit anden Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das mitsche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendbth oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden. Die Blutkonzentration einiger diesem&imittel konnen wahrend der Behandlung mit
Hospasol 145 mmol/l reduziert werden. lhr Arzt wamatscheiden, ob die Medikation ggf. angepasst everd
muss.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigpit

Es liegen keine adaquaten Daten liber die Anwendomdiospasol 145 mmol/l bei schwangeren oder
stillenden Frauen vor. Falls Sie schwanger sind stiléen entscheidet der Arzt, ob Hospasol 145 iimo
angewendet werden soll.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Hospasol 145 mmol/l hat keinerlei Auswirkungen digf Fahrtauglichkeit oder die Bedienung von
Maschinen.

3. WIE IST HOSPASOL 145 mmol/l ANZUWENDEN?

Hospasol 145 mmol/l wird in Krankenh&ausern oderighen Zentren mit Dialysegeraten eingesetzt. Das
Produkt darf ausschliel3lich von medizinischem Fectymal verabreicht werden.

Das verwendeten Volumen von Hospasol 145 mmol/ldiacomit applizierte Dosis ist abhéngig vom
klinischen Zustand. Das Dosisvolumen wird vom vesamtlichen Arzt festgelegt.

Hospasol 145 mmolfdarf nicht verwendet werden wenn die Losung trib oder der Umbeutel beschadigt
ist. Alle Verschlisse miissen unbeschadigt sein.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Hospasol 145 mmalfigewendet haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann zu einer zu niedrigen Kakionzentration (Hypokaliamie) und/oder
Glukosekonzentration (Hypoglykamie) fiihren. Im Ealner Uberdosierung sollte die Gabe von
Hospasol 145 mmol/l sofort beendet und eine Diatiigehgefiihrt werden. Es sollten wiederholte
Kontrollen der Blutgaswerte durchgefuhrt werden.

Ihr Arzt wird die nétigen Korrekturmal3nahmen ertgeiund die Dosis anpassen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Einige Nebenwirkungen kdnnen durch #i@modialyseverursacht werden, u. a. die Folgenden:
o Ubelkeit
0 Erbrechen
0 Muskelkrampfe
o Bluthochdruck (Hypertonie)
0 Schuttelfrost
o Fieber



Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungee,nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber Bundasin fur Arzneimittel und Medizinprodukte Abt.
Pharmakovigilanz Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D153 Bonn Website: http://www.bfarm.deanzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittaben, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.

5. WIE IST HOSPASOL 145 mmol/l AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugiigh auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Btiket dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich anflelzten Tag des Monats.

Nicht unter 4 °C aufbewahren.

Hospasol 145 mmol/l ist nicht umweltschadlich uadf dm Abwasser entsorgt werden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Hospasol 145 mmol/l enthalt

Der Wirkstoff ist:
1000 ml der Loésung enthalten:
Natriumhydrogencarbonat 12,18 g

Dies entspricht
Natrium, Nd 145 mmol/I (145 mEq/l)
Hydrogencarbonat, HCO 145 mmol/l (145 mEqg/l)

Theoretische Osmolaritat: 290 mOsm/I

Die sonstigen Bestandteilsind:
0 Kohlendioxid (zur pH-Wert-Einstellung)
0 Wasser fur Injektionszwecke

Wie Hospasol 145 mmol/l aussieht und Inhalt der P&eting

Hospasol 145 mmol/l ist in einem Ein-Kammer-Beuwifiigbar. Die Losung ist klar und farblos.
Jeder Beutel enthalt 3000 ml oder 5000 ml Losungyfiiissionszwecke. Der Beutel ist in einer
transparenten Folie verpackt.

Jede Schachtel enthalt drei Beutel & 3000 ml oder Beutel 4 5000 ml und eine Packungsbeilage.

Pharmazeutischer Unternehmer
Gambro Lundia AB, Magistratsvagen 16, SE- 226 48d,.\sCHWEDEN

Hersteller
Bieffe Medital S.p.A. Sondalo Plant, Via Stelvio, 28035 Sondalo (SO), ITALIEN

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet ih1/2016



Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

HOSPASOL® 145 mmol/l Infusionsldsung

Es ist unter allen Umstéanden ungepuffertes Dialf{dad kein Acetat oder Hydrogencarbonat enthalt)
einzusetzen. Es sollte ein Dialysat gewahlt werdeasen Zusammensetzung fir die Acetatfreie
Biofiltration geeignet ist.

Es ist unter allen Umstanden ungepufferte Subsiitatdsung (die kein Acetat oder Hydrogencarbonat
enthalt) einzusetzen. Es sollte eine Substitutimsig gewahlt werden, deren Zusammensetzung fir die
Acetatfreie Veno-Vendse Hamofiltration geeignet ist

Hospasol 145 mmol/l muss alleine ohne Zugabe anderaeimittel verabreicht werden, dies gilt
besonders flr kalzium- oder magnesiumhaltige Lésanda dies zu einer Ausfallung von Kalzium- oder
Magnesiumcarbonat fuhren konnte.

Hospasol 145 mmol/l wird in die vendse Ruckfludsieg oder in den extrakorporalen Kreislauf vor
(Pradilution) oder nach (Postdilution) dem Hamefilinjiziert.
Der verantwortliche Arzt bestimmt Volumen, Flussrahd Dauer der Dialyse.

Bei der Acetatfreien Biofiltration wird gewohnlichit folgenden Flussraten gearbeitet:
Erwachsene, Jugendliche und altere Menschen:  zens2®00 und 2500 ml/Std.
Kinder: zwischen 40 und 60 ml/kg/Std.

Bei der Acetatfreien Kontinuierlichen Veno-Vendsdgamofiltration wird gewohnlich mit folgenden
Flussraten gearbeitet:

Erwachsene, Jugendliche und &ltere Menschen:  zenst®0 und 600 ml/Std.

Kinder: zwischen 2 und 12 ml/kg/Std.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Hospasol 145 mmol/l darf nur mit Dialysegerateneamgndet werden, die speziell fir die Acetatfreie
Biofiltration (spezielle Hamodialysetechnik) odecatatfreie Kontinuierliche Veno-Ventse Hamofiltoamti
bestimmt sind.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Dialysegeb@&es Sie mit der Behandlung mit

Hospasol 145 mmol/l beginnen.

Entfernen Sie die Umverpackung erst unmittelbardesrAnwendung.
Hospasol 145 mmol/l darf nur verwendet werden, waierLosung klar und frei von Partikeln ist und die
Verschliisse unbeschadigt sind.

Wahrend der Anwendung am Patienten muss aseptschejtet werden.

Vor dem Anschliel3en des Infusionsschlauchs und Batfernen der Kappe des Beutelanschlusses
(Safelink) ist die Innenseite des Safelink zu diegeren.

Vor dem Trennen von Schlauch und Beutel empfiehtieh, die Oberflaichen des Schlauchanschlusses und
des Safelink zu desinfizieren.

Die Losung ist nur fur den Einmalgebrauch bestinitate nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt neem erstmaligen Offnen sofort verwendet werden.

Wenn es nicht sofort verwendet wird, ist der Anwanidir die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen vor
der Anwendung verantwortlich.



