Important: Store at a tamperature no lower than 4°C. Pyrogen-free product. Single use only.
Intended purpose: Preparction o dilyss lud used in hemodialyss and related therapies.
Indication: Treatment of patients with acute or chronic renal failure when hemodialyss is
prescibed by a physician. Clinical Benefits: Faciitate the clearance of blood from remic
toxins that are abl to pass through th dialysis membrane and balance out the electiolyte
dishalance. Contraindication: There re no special contraindicatons for th use of Niprosol
Citrasate. Patients who are hypersensitive to any components used in the Niprosol Citrasate
should not be dilyzed with this product. Side-effects: There are o side-effects reparted for
Niprosol Citrasate Instructions: Acid concentrate with dilution 1:44 to be used in combination
with powder bicarbonate concentrate and hemotialyss machine. To be comnected o the acid
concentrate connector, as per the machine manufacturer’s instructions. Dilution is based on
the following proportion: See the product label: 8 s the bcarbornate concentrate and HZO is
deionized water, complying with EP. 150 235005, and applicable to local quality requiements.
Warnings: o be used by healthcare professionals. Home dialysis is excluded. To b used under
the physicians oder. Ensure that the compositin corresponds t the physician's prescrption
Do not useif the package s damaged. The concentrated Salution must be diluted immediately
itsfinal.
‘mixture composition can be guaranteed, and therefore the best treatment for the patient cannot
be assured. See table below for an indication of hemodialysis minutes for standard dialysis fluid
flows according to the container volume. See tablebelow for a indication of expected dilysis
fluid volume obtained from each container volume. Do not use after the expiry date stated on
the package. Ctrate, @ component o this product, may reduce the need fo heparin and may
lower plasma Ca and Mg concentrations. Any Serious incidnt that has occurred i relation to
the product should be reported to the manufacturr and the competent authority of the Member
Statein which the user and/or patien i based. Dispose of the product according to loca and
national regulatons.
Vaino: Skt na temperaturi znad & °C. Ne sadrdi progen. Za jednokratnu upotrebu
Namin: s (st s G o se ot 2 el Ui i
ajee bubrega kada e hemodializu
propsao ekar. Kuinigke koristi: OlakSavanje €3cenja kivi o wemickih toksina ko mogu
proci kioz dijaliznu membranu i postizanje ponovne ravnotele kod dishalansa elektralita
postoje posebie 2a pimjenu provoda Niprosol
Citrasate. Pacijeni koji su preosjetijivi na bilo koju komponentu koristenu u proizvodu Niprosal

Citrasate ne smiju se djalizirat ovim prozvodo. Nuspojave: Nema priavieni nuspojavaza 1

Niposal Citasate Uputstvas Kiselinski koncentrat razjeden u omjenu 1:44 e treba oristt

u kombinacij § koncentratom bikarbonata u prahu  u aparatima za hemodialzu. Povezatina gy

prikljucak Kiselinskog koncentrata prema uputstvima proizvodaca aparata. Rearedivanie se
bita na sedecem omjeru: Pogledate naiepncu proizod: B e koncentrat bikarbonata, & H20
Je dejonizovana voda koja ispunjava standarde P 150 2350-5 te primjenjve lokelne zahteve u
pogledu kvalieta. Upozorenja: Za upotrebu od strane zdravstenih radnika. Kuéna dialz je
iskljugena. Koristitipo nalogu ekara. Projeite da i sestay odgovara lekarskom receptu. Ne
Koristit ako je pakovanje osteceno. Koncentrovana otopina se mora razrijedit neposredno prije
upotrebe. Sva neiskoristena kolicina otopine mora se baciti jer nijle moguce garantovati itijedno
njeno svojstvo nii sastav konaéne mjeSavine. Prema tome, najbolja terapija za pacijenta ne moze
biti zagarantovana. Pogledajte tabelu u nastavku za prikaz trajanja hemadijalize u minutama za
standardne protoke teénosti za dialzu u skladu sa zapreminom spremnika. Pogledzjte tabelu
u nastavku 22 prikaz ofekivane zapremine teénosti 72 dializu na osnowy zapremine svakog
spremnika. Nemajte korititinakon isteka ok navedenag nia pakovnu. Citat kojije sastavni
dio ovog proizvoda, mofe smnit potrebu za heparinom i moze smanjt Koncentraciu Ca i My
u plazmi, Svaki ozbiln ncident koji se dogodi u vezi s prozvodo treba pravit proizvodatu |
rdeton el zenie lance ko ok et s vt Prood o
skladu s okalnim i rZavnim regulativa

DE: CITRONENSAURE FUR HAMODIALVSE

2um Einmalgebrauch. Verwendungszweck: Vorbereitung der bei Hamodialyse und ahnlichen
Therapien verviendeten Diayselissigkeit. Anwendungsgebiete: Behandlung von Patinten
mit akuter oder chronischer Niereninsuffizienz, denen eine Hamodialyse arztlich verordnet
wurde. Klinischer Nutzen: Unterstitzt die Entfernung von Uramietoxinen aus dem Blut, die
durch die Diaysiermembran gelangen, und gleicht Storungen des Elekirolythaushalts aus
Gegenanzeigen: Fiir die Anwendung von Citrasate gibt es keine besonderen Gegenanzeigen.
Patienten, die aberempfindlich auf in Niprosol Citrasate verwendete Bestandteile reagieren,
dirfen nicht mit diesem Produkt dialysiert verden. Nebenwirkungen: Fir Niprosol
Citrasate sind keine
st im Verhaltnis 1:44 zu verdinnen und zusammen mit Bicarbonatkonzentratpulver und
Hamodialysegeréten anzuwenden. Zum Anschluss an den Saurekonzentratanschluss gema den
Anweisungen des Gerateherstellers. Verdinnungsverhaltnis: Siehe Produktetikett. B ist das
Bicarbonatkonzentrat und H20 ist entionisiertes Wasser, das EP. IS0 23500-5 und den geltenden

tig: Bl einer Temperatur von mindestens 4 °C aufbewatren. Pyrogenfreies Produkt. Nur

Propésito: Preparaciin el hemodidlisis

Indicaciones: Para el tratamiento de las nsuficiencias renal aguda o cronica a hemodialsis
s prescrita po un médico. Beneficios clinicos: Facilitr Lz eliminacin de la sangre de
las toxinas urémicas que pueden pasar a través de la membrana de didisis y equibrar el
desequilibrio electroltico. Contraindicacianes: No existen contraindicacions especiles
para e uso e Niprosol Citrasat. Lospacentes hiprsensibls a culgier componene usado
enNiprosol C realizar la
No existen efectos secundarios para Niprosol Citiasate. Instrucciones: Para utilzarse
en monitores de hemodilisis para bicarbonato sddico en polvo en dilucidn 1:44. Utilicese con
el conector para écido de la miguina, seqin Las instrucciones de uso del !ahncame de los
e entrado
o ity H2 aga desionzad, umplieds, in R 190 25505, propaas, segin
requlaciones locales de aplicaciin. Advertencias: Para ser utlizado por pofesionales de la
salud. Exclida la idisis en casa. Para serutlzado o a orden del médico. Asegirese de que
{a composicidn correspande a a prescipeidn del médico. No utlzar i el envase estd dafado. Lo
solucitn concentrada debe diuise inmediatamente antes de su uso. La cantidad de concentrado
10 utlizada debe desecharse. En caso conlrario, no se pueden garantzer las propiedades del
producto i 3 compasicin final de a mzca, or Lo tanto,nose puede asequrar un tratamiento
dptimo del paciente. Ver tabla indicativa de volumen de liqudo de didsi habituals  abtener
seqinvolumen del envase. No utilzar despus e a fecha de caducidad ndicada n el envase. EL
citrato, un componente de este producto, puede reduci La necesidad de heparina y puede reducic
las ay My. Cualquier ncid producido en
relacin con el producto debe noificarse a fabricante y  la autoidad competente del Estado
miembro e el que se encuentre el usuario o el paciente. Deseche e producto de acuerdo con las
regulaciones locales y nacionales.
Important : Ne pas conserver  une température inérieure 4 & °C. Produitapyragéne. Produit
& usage unique. Utilisation prévue : Produit destin  la préparation du diaysat utiisé
en hémodialyse et dans les thérapies apparentées. Indications: Tratement des patients
présentant une nsuffisance rénale aigué ou chronique lorsquune hémodilyse a é1é prescrite
parun médecin. Avantages cliniques : Facliter eliminaton, du sang, des tones urémiques
capables detraerser la membrane de dialyse et corige e déséquilbre lectrolytigue. Contre-
indications : Il nexiste aucune contre-ndication partculere & Lutiisation de Niprosal
Citeasate. Les patients hypersensibles 3 Lun des composants utlsés dans Niposal Cilrasate
e peuvent pas e dilysés avec ce produit. Effets indesirables : Aucuneffet ndesiable

3 T4 doit tre
utilisé cnmmmmcm avec le concentré bicarbonate (poudre) et un générateur d'hémodialyse. Il
it étre taw fabrcant

de Capparei. Dilution dans les proportion suivantes - Voir Ustiquette o produit : B correspond
au concentréicabonate et H70 3 (e osmosée, onfrme a harmacopée eutopéene, &
normelS02;
utilsé par nes orfessionnels g santé. e conient pas pour a diase domile. Uniguement.
sur prescription medicale. Vérifier que la compasition corespond 4 (a presciption du meédecn.
Ne pas utlser si (emballage est endommagé La solution concentrée doit tre diluée juste
avant emplai. Tout volume de solution non utiisé dait &te éliminé, car ni les propriétés, i la
compositon fnale du mélange ne peuvent étre garnties. IL estdés lors impossble de garantic
quele patient traitement, Consulter le une estimation
dutemps ¢ hémodialyse en mmmes] pnuvunematywwn débit standard en fonction du volume
dubidon. Consulter e attendu pour
chague volume d idon.Nepas uliser apres e depéremption ndiuéesur Uembalage Le
citrate présent dans le prodit peut éduie e besain d héparine et diminuer es concentrations
plasmatiques de Ca et de Mg, Toutncident majeur survenu en ien avec e produit doit tre ignalé
au fabricant et 3 Cautorit compétente de [Etat membre de résidence de (utilisateur et/ou du
patient. Eliminer L produit conformément au réglementations natonales et ocales en viguewr,

HR: KISELI KONCENTRAT ZA HEMODIJALIZU]

o: Cuvati na temperatur ne ritaj od & °C. Apirogenn. Samo za jednokratnu uporabu
Namjena: Pri ripemi djalizaciske tekucine 22 primjenu u hemodializ  rodnim terapijma
Indikacija: Liecenje bolesnika s akutnim il kionicnim zataenen bubrega kada Uik
odredi hemodializu. Klinike dobrobiti: OlskSava odstianjianje ureminih toksing iz kivi
ki prolaz dializacisjku membranu i poravnava neravnoteiu elektolits. Kontraindikacije:
Nema posebrih kontraindikacia za uporabu koncentrata Niprosol Citrasate. Bolestici kojisu
preasjetijivi na bilo koji od sastojaka koncentrata Niprosol Citrasate ne smiju se. ﬂuahzuah ovim
proizvodom. Nuspojave: Nema nuspojava prijavljenin za Niprosol Citrasate. Uputes: Kiseli
Koncentrat s razrjedenjem 1:44 primjenjue Se u kombinacij s koncentratom bikarbonata u prahu
te uredajima za hemodializu. Potrebno ga e spojitina kanektor 2 kiseli koncentrat centralnog
stustava prema uputama proizvodate. Razjedivaje setemeljina sedecim omjerima: Pogledajte
deklaraciu proizvoda: B je koncentrat bikerbonata  H20 je deioniziana voda, Sukladna P i
150 23500-5 t prinjenjvo na okalne zahteve za kvaitetu. Upozorenjes Upotrebjavati smiju
adravstveni radrici. Dialize kod kuce Je iskljcena. Za primjenu samo o odredbi ljetnika

Fachfte. Heimdialyse st ausgeschlossen. Unter arzticher Anveisung 2u verwenden. Die
it e Nic
verwenden, wenn die Verpackung beschdigt ist. Die konzentrierte Lasung muss unmittelbar
s dem b v o, Vet v Lisngaeste s nsogt
werden, da i sie weder die P noch die endgiltige

Vischng gohrtet woren ke sufos v gl Bandun i e Patonon et
sichergestell werden kann. Sehe nachfolgende Tabele mit Angaber\ 2ur Kamodilysedauer in
Minuten fir der Sihe
nchfgende el it Anahenaun nvrctn D\alys\elﬁussmkmlsvnlumen das aus jedem

ach dem auf d

osteceno. Koncentiranu otopinu mora se razredit nepostedno prfe parabe. Bilo koja klicna
neupotrebljene koncentrirane otopine mora se bacitjr se ne mogu zajamcit svjstva sastava
konaéne miesavine te se stoga ne mae osiqurati najbola terapia. Indikativa tablica trajanje
Pogledajte
tablicy U nestavku 22 indikaciju ocekivanog volumena tekucine koji se dobije iz svakog volumena
spremnika. Ne upotrijebiti nakon isteka datuma roka valjanosti navedenog na pakiranu. Citat,
sastojak ovog proizvoda, mode smnjti potrebu za heparinom i sniziti Koncentracie kalc i
magnezia u plazm. Svaki o2 incident koj se dogodi u vezi S prozvodom mara se praviti
proiavodac { nadleznom tilu drfave clance u kojem korinik i pacient prebiva. Zbrinite u

der

e S e et Pl omn o et et e

und die Ca- und M

in Zsermenhng it Gom Podukt aufgeteln s, s dem Herteller und der mmnmgen

Behide des Mitgliedstaates, in dem der Anwender bzw. Patient ansissig ist, gemeldet werden.
i

ES: DO CONCENTRADO PARA HEMOD!
Importante: Conservar @ temperatura no inferior a 4°C. Producto apirégeno de un solo uso

NIPROSOL
CITRASATE™

C€2797

INL: ZUURCONCENTRAAT VOOR HEMODIALYS

Belangrijk: Bewaren b een temperatuur van ten minste 4°C. Pyrogeenvij product
Uitslitend voor eenmalig gebruik. Beoogd doel: Bereiding van dialysaat voor gebruk bj
hemadilyse en aaniervante therapieén. Indicatie: Voor de behandeling van-patienten
et acuut of chronisch ierfalen wanneer hemadialyse wordt door een arts

Er 2in geen speciale contra-indicates voor het
gebruik van Niprosol it Pttt overgevoeliy zjn voor enig ander bestanddeel
van Niprosol Citrasate mogen niet vorden gedialyseerd met dit product. Bijwerkingen: Er
werden geen bijwerkingen gemeld voor Niprosol Ctrasate. Instructies: Dit uurconcentraat
dient te worden gebrulkt in hemodiaysemachines voor de verdunning van geconcentreerd
bicatbonaatpoeder i een verhouding van 1:44. Gebruik et met de zuurconcentraatkoppeling van
de machine volgens de nstructes van de fabrikant van de hemodialysemachine. De verdunning
is gebaseerd op de volgende verhouding: Zie het productetiket; B i het bicarbonaatconcentraat
enHaD s gdoniserd vte noveesteing et 2 150 35505 entoepsselje ke
Niet geschikt
voor thisdilyse. Te gebruken volgcns de instaucties van e art. De samenstelling moet
overeenstemmen met het oorschrift van de ars. Nt gebruiken als de verpakking beschatigd
is. De geconcentreerde oplossing moet onmiddelk viar gebruk worden verdund. Ongebruikt
concentraat moet worden weqgegooid. 2o i, kunnen noch de eigenschappen van het product,

verzekerd datde patient de uiste behandeling rjg. Raadpleeg de onderstaande tabel voor een
indicate van de hemodiayseduur (minuten) voor Standaard dilysaatflows overeenkomstig
et volume van de containe. Raadpleeg de onderstaznde tabel vaor een inicatie van et te
verwachten dialysaatiolume volgens het volume van elke contaner. Nietgebruiken nia de op de
verpakking vermelde vervaldatum. Citraat, een bestanddeel van dit product, kan de behoefte aan
heparine verminderen en de concentrates Ca en Mg n het plasima verlagen. Elk erstig inident
dat zich met het product heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoritet van de ldstaat waar de gebruker enof e patient gevestigdi. Verwider et product
valgens de laatseljke en nationale voorsehiften.

Importante: Arazenar a una temperalura nao inferor a & °C. Produto sem pirogénios
Utiizecgo inica. Utilizagao prevista: Preparacao da solucao de dialise utilizada na
hemodilise  terapiuics elaconads, Indicagao: Tratamentode doentes con nsufiincia
renal aguda ou crénica por um mégico
Facilitar a remogdo de torinas urémicas do sangue que consequem atravessar a membrana de
dialse e equilibrar o desequilibio eletoltco. Contraindicagdes: Nao ha contraindicaroes
especificas para a utilzacao do Niprosol Citrasate. Este produto ndo deve ser uilzedo na
dilise em doentes com mnevsensmmdaﬂe a quaisquer componentes utilizados no Niprosol
Cirasate, Efeitos secunda vegisto de efeitos secundarios com a uilzacao de
Niprosol Citrasate Instruges: ecenirao deidocom i -4 bzt o conbiacio
com concentrado de bicarbonato em po e equipamentos de hemodidise. Ligagao a efetuar ao
conetor de concentrado cido, de acordo com as instrugdes do fabricante do equipamento. A
dilicao tem por base a sequinte proporgao: Consultar  etqueta do produto; B & 0 concentrado
de bicarbonato e H20 dgua desionizada, em conformidade com EP. 150 23500-5 e aplicivel aos
requisitos de qualidade locais. Avisos: 0 produto destina-se a ser utlzedo por profissionais
de saide. Com excegdo de didlise ao domicilio. Para tilzar mediante indicagao médica. Garantir
e acongosean caresponde  teceita médica. Nao llizar se a embalage estiver danficada

olug er Oualquer quantidade
e e e e s que nao ¢ possivel garantir as suas
propriedates nem 2 composicao da mistura final. Consequentemente, nao ¢ possivel assequrer
o melhor ratamento para o doente. Cansultar a tabela abaixo para uma indicagao dos minutos
de hemodidise para luros de solucao de didlise padrao, de acordo com o volume o recipiente.
Consultar a tabela abaixo para uma indicagdo da volume da solugao de didlise previsto, obtdo
de cada volume do recipiente. Nao utilzar apis a data de validade indicada na embalagem. 0
citrata, um componente deste medicamento, pode reduir  necessidade de heparina e baicar as
concentragdes de Ca & Mg. Oualquer incidente grave decortente da utilizacao do memcamenln
deve ser bro onde residam
o utilzador efou doente. Eliminar o medicamento em conformidade com os vEguLamemns locais
€nacionass.

KISEL| KONCENTRAT ZA HEMODIJALIZU
Vaino: Cuvati na temperaturi koja nije niza od 4°C. Apirogen proizvod. Samo za jednokratnu
upotrebu. Predvidena namena: Priprema teénosti 22 dijalizu koja se koristi u hemodializi
i stodim terapiama. Indikacija: Terapija pacienata sa akutnom ili hroniznom bubreznom
insuficienciom kada nemnﬂuauzu propisue lekar. Klinicke koristi: Olaksava uklznjanje i
kv uremiskin toksina koji mogu da produ kroz dijlizny membranu i uspostavlane ravnoteze
sttt Kontraindikacir 1o uns\me posebne kontraindikciie za upotrebu sredstva
Niprosol Citrasate. Dijaliz ovim proizvodom ne treba writi kod paciienata pvensemw\h na
bilo koju komponentu korsenu u sredstvu Niprosol Citrasate. Nedeljena dejstva: Nema
prijalenih nezeljenih dejstava za Niprosol Citra ancentrovan kisli rastvor
rablaenja 1-64 se koristiti zjedno sa koncentrovanim praskastim bikarbonatom | masinama
22 hemodializu. Povezuje se sa konektorom za koncentrovani kisel rastvor, prema uputstvu
Ko e dao proizvodat masine. Razblaivanje se zasiva a ledecem odnosu: Pogledaite etiketu
prozvoda: 8 omatava koncentrat bikarbonata, a H20 dejonizovanu vodu, o je  sklad sa EP,
150 23500-5 i vaeim lokalnim uslovima kji e ticu kvaliteta. Upozorenja: Namenjeno za
upotrebu od strane zdravstvenih radnika. Kucna dilia je iskljucena. Korisit iskjucivo po
nalogu lekera. Uverite se da sastav odgovra onome st j propisao lekar. Ne upatrebljavat ako
e pakovanie osteceno. Koncentrovani rastvor mora se razblait neposredno pre upotrebe. Sav
neiskoricen rastuor se mora odlotiotpad,erne moguce garantovatinjegova svjstva, kao i
sastay kanagine mesavine, pa samim tim ne moguce osigural primenu tretmana kaji je njooli
2 prlna U'tabeli ispod potraite vrednosti trajana hemaﬂuahze u minutima 72 Standrdne
protoke teénostiza d Utabeli
zapremine duahzne tecnosti dobijene iz posude odredene zapremine. Nemajte koristit nakon
isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Citrat, komponenta ovog
proizvoda, maze umanjiti potrebu za heparinom i smanjiti koncentraciju Ca
/Mg u plazmi. Svaki czbijan incent koj se nugomo U vezi sa proizvodom

cuinadleznom telu driaw

Korinika, odn. boraviste pacienta. Proizvod oltite otpad u Skiadu sa
loklnimi dravnim propisima

factor
Tk

Size Dialysis fluid volume

16751

Klinische voordelen: Bevordert de klaring van bloed door dit te zuveren van uremische
toxinen die het diaysemembraan kumen doordringen, en daagt 20 bijtot et herstel van het
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1:44
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