@8> Gebrauchsinformation fir Saures Dialyse-Konzentrat und Citrasated fir Bicarbonat Hamocialyse Indikationen (Fertigiisung): Akute und chrrische Nereninsuffienz, Hyper-
hydratation, Vergiftung, Korrektur des Saure-Basen-Stoffwechsels und Elektrolytstatus, Einstellen von Blut/Plasma oder Korpertemperatur. Laut der kiinischen Datenlage solte sich Citra/Citrasate® in den
folgenden Patientenindikationen s sinnvoll erweisen: hamodynamische Instabifét, iedriger PTH-Spiegel oder adynamische Knochenerkrankung, Hyperkalzamie, Verkalkung der BlutgefaBe, Patienten mit
Indikation zur Dialyse mit reduziertem oder keinem Heparin, bessere Korrektur einer schweren metabolischen Azidose, Hypermagnesiamie, Probleme beim Einstellen der verordneten Dialysedosis, Mangeler-
nahrung, Bekampfung von Entzindungen, oxidativer Siress. Anwendung: Zur extrakorporalen Bicarbonat- Hamomalyse Saurekonzentrat nur zusammen mit Bcarbonat-Hamodialyse-Konzentrat (NaHC03 8.4
% oder 6,6 %) baw. der Bicarbonatkartusche in der entsprechenden Verdiinnung verwenden; auch fir Onfing-Verfafren, dann aber nur mit einem Hamodialysemonitor, der Online-Behandlungen zulésst und
dafiir vmgesehen is siehe entsprechendes Benutzerhandbuch). Die verdinnte Bicarbonat-Lasung istvor der Hmodialyse einer Gasanalyse zu unterziehen; dabei nach einer geeigneten Methodik vorgehen.
Nebenwirkungen: Hypotonie, Hypertonie, Arhythmien, Ubelkeit,Erbrechen, Spasmen, Schitefrost, Kopfschmerzen, Schwindel, Taubheitsgefihle, HerzKlopfen, Erschdpfung, Unwohlsein und Juckreiz wurden
beschrieben. Sonstige Nebenwirkungen: Alkalose mit Herarhythmusstorungen, Missempfindungen/Krampfe, verminderte zerebrale Durchblutung, Atemnot, Kopfschmerzen, verkalkungsférdemde Wirkung,
Entziindungen mit Kalziumhomostase, unzureichende Magnesium- oder Kalziumspiegel im Plasma mit Krémpfen, Arhythmien und Hypotonie, Herzkomplikationen, GefaBverkelkung, Verénderungen des
Blutdrucks und des Phosphatspiegels. Eine Blutung oder Gerinnung wéhvend der Behandung kann die Wirkung der Dialyse reduzieren und it Hamorrhagien und Problemen beim Venenzugeng einfergehen.
Kontraindikationen: Hyperkaliamie (beikalumhaltigen Konzentrten), Hypokalimi (ve icht-kalumhaltigen Konzentraten), unkontrolerbare Gernnungsstirungen. Bei Patienen it ausqepragter hamody-
namischer Instabiitit kan je nach Gesamtindikation des Patienten eing Aternative zur extrakorporelen Behandlung indziert sein, Hinweis: Herstele-Bedienungsanleitung des Dilysegerats beachten. Die
Konzentration der fertgveradten Dilyselisung ist strikt zu Gberwachen. Vor der Diyse und bei jeder Verwendung eines neuen Konzentrats im Dilysegert Leitfahigkeit und pH-Wert des Dialysats kont-
Tollieren. Das Séure- und Basen-Konzentrat fir e Bicarbonat-Hamodialyse darf nur mit Wasser von eelgneter Qualitt nach IS0 23500-3 und auch nur unmittelbar vor Gebrauch verdiinnt werden Behter
be\ Mlchlgebrauch verschiossen haten. Reste entsorgen, Nur unbeschécle Beflter verwenden. In Aohéngigheit vom Voumen kan des Konzentra fir et ls eine Dilysebehandiung verwendet werden.
Behélter: Kanister max. 1 Woche, Container/Bag in Box max. 3 Monate. Nech dem Ablauf des Verfalsdatums icht mehr verwenden. Das Konzentrat st frei von Endoto-
xmen S\cheme\tsdatenb\an des Herselles beachten,um eine sichere Anwendung und Entsorqung zu geaviesten. B jecem Patienten st zundohst die Féighetzur Citetmetaboliserung zu Kontroleren,
Pafienten mit geringer Muskemasse bzw.reduzierte Leberfunkfion kdnnen mégicherweise ungeelgnet sein. Daher st die Kalzium-lonen-Konzentration zu iberwachen. Im Vergleich zu Acetatdialysat kdnnen
im ciathatgen Diaysat zum Erechen verglichbarer ostiaytischer Systemiete deutich hhere Klzum- und Magnesiumkonzentrationen erfrderich sin, Da en Ctrat-lon wirend der Diafyse rasch
indre Bicarbonat-onen umgewandet wird, kommt es 2u einer Veranderung des Saure-Basen-Gleichgewichs, was 2u iner vordoergehenden Alalose flren kann. Daher st walvend der Behandlung des
Sre-Basen-Gleichgewicht 2u Gberwachen und durch A ischen Bicarbonatkonzentration das Bicarbonat-Profiing wélvend der Behandlung anzupassen. Bei Ensatz von Cirasete® ohne
Redution der Gerinnungshemmer kann die Gefahr i Btungen und Uberkoagulaion bestehen, was wiederum it vermehten Kompilkationen beim vendsen Zugang verbunden sein kan. Jeder schwer-
wiegende Zwischenfall, dr im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten it, muss dem Hersteller und der zustinigen Behdrde des Mitgiedstaates, in dem der Anwender anséssig st, gemeldet werden.
Ins1rucﬁon for use Acid Concentrate and Citasate for Bicarbonate Haemodialysis Indications (ready-to-use solution]: Acute and chronic renal faiure, hyperhydration, infoxication,
carection of acidibase metabalism and electrlyte status, adjustment of blood/plasma/body temperature. The ciinical data reviewed suggest that Citrate/Gitraate® should be favorable for the following types
of patient indications: hemodynamic instabilty; low PTH or a dynamic bone disease; hypercalcemia; vascular calcifications; patients with an indication to reduced heparin or heparin-free dialyss; better correc-
tion of strong metabolic acidosis; hypermagnesemla difficuty in reaching the presmhed dose of malysws ma\numtmn reduction of inflammation and oxidative stres. Type of application: For extracorporeal
icarbonate dilyss.Use acd concentrat with bicarbonate hemodial te (NaHCO3 8,4% or 6,6%) or the bicarbonate cartridge in the given diluton; including on-fng procedu-
T, but only in combination with ahemndna\ysus monitor capable and ntended for ol eatments (see relevant dialysis machine operator manual. Perform a gas analysis on e ready-to-use bicarbonate
hemodialysis solution prior o use, employing an appropriate method. Side effects: Hypotonia, hypertension, arthythmias, nausea, vomiing, Spasms, chills, headache dizziness, numbness, palpiations, fatgue,
mla\se \ttchmg have been reported Mher snie eﬂects A\kz\osm resuling i cardiac arhythmia,paresthesi, cramps; reduced cerehral blood fow; resp\ratory distress, headache and a procalcifying eﬁecr
inflammation resul ; vasoular
change o blood pressure and phosphate COncaions. Bleding or cloting during treament m resufin ow dialysis eficacy, hemorrhage and vascular access problems Contraindications: Hyperkalemia
(applicable fo potassium containing concentrates), hypokalemia (applicable for potassium-free concentrates), and unmanageab\e coagulaton disorders. Fo pafents wnh stmng hemodynamic instabilty an
alternative method of extracorporeal treatment may be indicated based on the overall patientincications. Notice: Follow th instructions forthe dial tration of the ready-
made dialyss solution must be precisel monttored. Check the conductivity and the pH level o the dalysate bef and each fime anew i the machine. Acid and basi
concentrate for bicarbonate hemodialysis should only be diuted with water of a suitable quality acmrdmg 10150 23500-3 immediately before use. Keep the container closed when not in use. Residues should
be discarded. Use only undamaged containers. Depending on the volume, the concentrate can be used for more than ane dla\ysm treatment. Recommendation for use of opened cases: canister max. 1 wegk,
containgrfbg inbox max. 3 mots. Do ot use tr the exiration dat. Do ot use lready opened contaners afe the explra on date. The concentrate is endotoxin-free. For safe application and disposal,
sge safety data sheet of manufacturer. Check-up of pacity of citrate for all patients. Patents with small muscle mass and/or resticted liver function may not be suited without further correction
of concentration offree calcium concentration. Compared with welte dialysate, notably higher calcium and magnesium concentrations, may be required in the cirate-containing dialysate to achieve similar
systemic post-dialytic values. Because one citrate fon will be converted quickly during dialysis treatment into 3 bicarbonate ons, change of acidbase balance takes place with the possible result of a
temporery alkalosi. Therefore, the acid/base balance during treatment has to be monitred and carrected by changing the pre-dialysis bicarbonate concentration or bicarbonate profiing during treatment,
During use of Citrasate® without recuctin of anticoagulants may pose a isk for bleeding and hypercoagulation, which in fur may be associated with increased venous access complications. Any serous
incident that has occurred in connection with the product must be noffied to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user is established.
UK Responsible Person:
Nipro Medical UK, Ltd Units 12-14 South Point, En5|gnWay‘ Hamble-Le- H\ce Sout hampton Hampshire, 031 4R, United Kingdom
(> Mode d'emploi pour un concentré de dlalyse acide et Ci p au bicarbonate Indications (solution préte a Iemploi: insuffisance rénale aigué et chronigue,
hyperhycdratation, intoication, correction du métabolisme acido-basique et du statut e\emm\yuque austement defa températur sanguine, plasmtique ou corprels. Selon s données clnique, e Ctete
6t e Clrasate® dewaient avérer utles pour s indicationspatiens suvantes: nstabili hemodynamicue, taux de PTH faible ou ostéopatie adynamique, hypercloémie, califiation vasculare, ptients
nécessiant ne diayse sans héarine u & dose  héparig redute, mefleure corretion 'une acidose metaboliue grave, ypermagnesémie, mtﬁcuhe aattendre fadose de dialyse prescrite, malnutiton,
réduction de 'nflammation et du stress orydant, Applications: destiné & hémodialyse extracorporelle N'utilser e concentré acide gt afion avec un concentre
bicarbonete (NeHCO3 8,4% ou 66%) 0u e f cartouche de bicarbonte présentant a iuion corespondents; Dansf cas des procédures en igne, uer uniquement un generateur de dialyse quahf 3
pour des tritements en igne (se rferer au manuel d'utisation du générateur conceme). Avant utisation, rliser ne analyse des gaz du dialysat au bicarbonte, a 'aide d"une meéthodologie appropriée.
Efets secondaire: Hypotoni,hypertension, aythmie, nausées, vomissements, spasmes rissons, maux d tt, verties,engourcissement,papitations, fafigu, malises, prurt, Autre effes secon- —
daires: Acalose accompagnée o aryhmie cardiaque, paresthesie/crampes, it sanguin cérébral réduit, tesse respiratoire, maux de téte, effet pro-califiant, inflammatiors entanantun éfautde = 2
Ihoméosasie caligue,concentration plasmatique nadéquate en magnesmm 0u calcium entrainant des crampes, arythimies, hypotension, cumphcaﬂuns cardaques, calificaton vasculare, modficaion
dela pression senguine e de aconcentration en phospha. Un sgnement ou une coaguaton survenant or du ratement estsusceptible de diminur eficacé e a iayse et dinduie des hémor-
ragies et des problemes d'abord vasculare. Gontre-indications: Py kaliémie (pour les conc ntenant du potassium), hypokaliemie (pour les concentrés sans potassium) et des troubles diffcle-
ment contrdlables de Ia coagulation. Pour es patients souffrant d’une instabiit hémodynamique prononoée, et en fonction e etat cligue g\oha\ Qu panent 0n peut envisager une alternative au traite-
ment extracorporel, Remarque: Respecterlemndedemplm dufabmcantdu generateurdemalyse \a ration du dialysat doi e . Vrifer la conductivit et [a veleur pH du
dialysat avant de procéder a a ialyse et & chag Lesd trés acide et asique pour hémodialyse au bicarbonate dofvent ére réalisées juste avant
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utiisaton et avec une eau de qualité conforme & la norme IS0 23500-3. Conserver le récipints fermes lorsqu'is n sont pas utisés. Toute soluton résiduele it éte etée. Utliser
seulement des réciens ntacts, Enfoncion du volume, I concenté peut ére utlisé pour plus dun raement de dialyse. Pourlesrécpients ouvets, n recommende utlsation uivan-

Te: pour s bidons, max, 1 semeing et pour s conteneursibeg-n-bor, m, 3 mais. Ne pas uier nts deja ouverts lorsque [a date de péremption est ateinte. Le concentré est
exempt d'endotorines. Pour une utilisation et une mise au rebut en toute sécurité, cunsu\ter lafiche de donnees [ secume du fabricant. Conréler a capacité de metabolisme du cirate
detouslespatiens. Ls patiets présentan une fible masse musculi 1t peut-ie pas au atement  convient par conséquent de

surveiler a concentration dionscalium. Par comparison avec un ielyset &' acetale des concentrafions plus \mpnnan s de calcium et de magnésium peuvent éfre nécessaires pour
Ie dialysat au citate pour 'obtention de valeurs systémiques post dialytigues equwa\emes Union cirate se transformant rapidement en 3 ions bicarbonate pendant a dialyse, une modi-
fcafon de e acido-basigue s produt, pouvant conduire & une lcalose emparaie. | convient de urveler quitre cido-basigue pendan e atement et d'guster pendant le
raitement e pruﬂl (e bicarbonate pr adaptaton e  concentation de bicarbonate pré-dlyse. Pendant uflsation e Ciasate® sans iminution defa dose d anicoagulant, un risque
desaignement et de sur-anticoagulation peut survenir e augmenter I complications de | abord vesculate. Tout incident rave survenu e ien avee s proit it e sgnal a fabricant
et Pautorit compétent de Etat membre dans lequel lliseteurest bese. SV Bruksanvisning surtdialyskoncentrat och Citrasate® for bikarbonat- hemodialys Indi-
Kationer (bruksfardig dsning): akut och kronisk njursvikt, verhycrering, firgftning, korrigering av syra-basbelansen och elekirolytstatus, instalning av blod- -plesme- eler koppstem-
peratur. De Kiiniska data som granskats antyder at Cirate/Citrasate® bor vara gynnsamt fr fojande typer av patientindiktioner: hemodynamisk instabitt; gt PTH eller adynamisk
bensjukdom; hyperkelcem; aderforkalkning; patienter med indkation fr reducerad heparn eller heparinidilys; bétire korigering av kraftig metabolsk acidos; hypermagnesemi; své-
rghetatt uppna oreskiven dialysdos; undenéring; reduktion a nflammation ochoxidatv stress. Typ av anvinding: o extrakorporeal ikarbonathemactalys. Anvand syrakoncentretet
endst i kombination medikarbonathemocialyskancentrat (NaHCO3 8 4% eller 6,6%) eler bikarbonatpatronen i den angivna utspadningen; ink!. onling-procedurer, men endest i kombina-
tion med en hemodialysmonitor som har kapacitet och dr avsedd for alne: behandingar (se bruksanvisning til relevant dialysmaskin. Ut en gasanalys av den bruksfardiga bikerbona-
themodialysiasningen re anvéndning, med halp av [amplig metod. Biverkningar: hypotoni, hypertoni,arytmi, ilaméende, rakning, Spasmer, frossbrytninger, huvudrk, yrsel, domnmg
Hrtappring, rth?,obehag och Klada hr repporteats, Andra biverkningar. alkalos resulerande | irtarytmi, parestesifkvampe, reducerat blodide 1 hamen; andmngsbesvzr -
vudvérk och en forkalkande verkan; inflammation resuterande  kalciumhomeosts; oflrécklig magnesium- ellr kalciumplasmahat resuerande f kramper,arytmier och lagt blodtryck,
iatkomplktioner derfrkalking och &ndring av bodiyck och fostathate. Blodning eller koagulring under behanding ken e il diysefek, bodning och Kiltkomstproblem.
Kontraindikationer: hyperkalemi tmplig for kaliumhaltiga koncentrat), hypokelemi (iliimplig fr kaliumfia koncentrat) och ohanteriga koagulationsproblem, For patinter med Hrafy
emodynamisk instabiltet kan en altemaiv metod av extaorporeal benanding vara ndikerad med utgangspunk frén de samlade patientindikati fonera. 0BS: {3 nsruktonema fran
tilverkaren av d\alysmaskmen Kancentationen av den bruksfiriga ielysésningen méste Svervakas exa. Inan dialysbenandingen b, och vare ng et yt koncentrat el an-
vandas med maskinen, méste mn kontrllera ledningsformagan och PH-virdet hos dilysate. Syre- oh baskoncentrtetfr bikarbonathemodialys dr spadas utendast med vtten av
[ampligkvaltt nligt IS0 23500-3 omedeloart fore anvandning. Hall ealaen tlsuten ner den nte anvands. Rester skall kastas. Anvand endast oskadade ehdlare. Berognde pa \oym
Kan koncentrtet anvéndas il mer i en delyshehandiing. Rekommendation avs anvénding av Gppnede Dealare: kanister max. 1 vecka, contaner/pase  bo max. 3 ménader, Far ej
anvéndas efter utganget best-fore-datum. Koncentratetar endotoxinfrit,Fo en saker anvandning, eakta flverkarens sakerhesdatablad. Kontrollera iratets metabolismkapactet fr alla
patienter, Patientr med tg muskeimassa och/ller begrinsad levefunktion kan eventuelt inte vara limpliga uan Svervakning av den ria kalcwumjonkoncentratlunen Jamfrt med ace-
tatdialysat kan vasentit hogre kelcium- och magnesiumkoncentratoner bl nodvéndiga i det citrahaltga dalysatet for att uppna liknande systemiska post- dilysvarden. Efersom en
ctration snabbt omvanclas under dalyssbehandingen il 3 bikarbonationer sker en andring av syre/basbalansen vilket kan resultera i tilfliq lkalos. Drfor meste syra-bas-halansen
under behandlingen vervakas och korrigeras genom en &ndring av bikarbonatkoncentrationen i foralysen, elle bikarbonatprofileringen under chandingen Under anvandning av Citra-
sate® utan reduktion a antkoaguleringsdosen kan isken fr biodning ch uvemntlknagu\enng ke viket an oka komplikatonemna reaterade tl Krtkomst Vare alivrlig incident som
far inréffat i samband med pmduklen méste rapporterasfil 1 den behdriga myndighet anvéindaren & hemmahirande, Brukerinstruks-
jon surt dialyse-k g Citrasate® for bikarbonat ialyse Indikasjoner (Iasmng lar il ruk): Akt og kronisk nyresvikt, overhydrering,forgfining, koreksjon av
syre/base metabolisme og e\ektmlymm s, tipasing av lod/plasmal eller kroppstemperatu.De granskede Kiniske data tsier atCiratGirasate® burde vare qunstig for defolgende
typer pasientindkasjoner: hemodynamisk instablitet; vt PTH-niva el en adynamisk beinsykdom; hyperkalsemi; vaskuler klsifkasjon, pasienter med en indikasjon f redusert heparin
eller heparinridilyse; bedre korreksjon v sterk metabalsk acidose; hypermagnesem; vanskeligheter med & oppna foreskrevet dose dialyse; ellemezring; reduksjon av betennelse og
Oksidav iess. Type anvendelse: i ekstrakorporal bkarbonat dialys. Bruk yrekonsentrat bare kombinert med bikarbonat hemadialysekonsentrt (NeHCO3 8.4 % el 6,6 %) ller
bikarbonatpatrone i angit forymnelsesforhod;inkludert oline prosedyrer, men bare kombinert med en hemodtalysemonior som e beregnet t og i tiede bruk e ol -
lnger se elevnt brukerhéndoak forcialysemaskinen). Utoren gassanlyse pa den bruksKare biokarbont hemadialyselosningen for buken i du anvender en egnet metode. Bivirk-
ninger: Det er bt rapportert om hypotoni, hypertensjon, arytmi, kvalme, oppkast, kramper, kuldegysninger, hodepine, svimmelnet, flelseslashe, hertebank, tretthet, lebefinnende, kige.
Andre bieffekter. Alkalose, som forer il hiertearytmi, parestesier/kramper‘ Tedusert cerebral blodstrom, andenad, hodeping og en furkalende effekt betennelse som forer til kalsium
homeostase; ufstrekkelig konsenirasjon av magnesium el kalsiumplasma, noe som igen forer il kramper, aryimier og hypotensjon, hiertekompiikasjoner, vaskuler kalsifkasjon og
endringer av blodirykket g fosfatkonsentrasjonen. Blodninger el koagulering under behandiingen kan fare i iten dalyseeffek!, blodninger og problemer med vaskule tigang. Kontra-
indikasjoner: Hyperkalem (gjelder for konsentrater som inneholder kalfum), hypokalem (gjelder for kalsiumfrie konsentrater) og ukontrallerbare koagulasjonsforstyrrelser. For paslenter
med en sterk hemodynamisk instabilte kan det vere ndikerten altemetv mefode t kstrakorporal behanding basert Dé pasientens generelle indkasjoner. Merk: Folg produsentens
insrukser fr iaysemaskinen. Konseirajonen avden fecigagde dialyselasningen mal vervékes nayakti.Kontrolerkondukditeten t og PH et dialyseetfor daysedehandingen
g hver gang et nyt konseniratbrukes med maskinen. Sye- og basekonseniratet for bikarbonat hemodiayse skal bae tynnes ut med vann av egnetkvate | henhold t 150 23500-3
umiddelart for bruk.Hold beholderen ukket nar den ke er i bruk. Rester skal asseres. Bruk bre befoldere uten skade. Avhengi ay voumet kann konsentratetbrukes il mer enn en
dialysebehandiing. Anbefaling i bruk av &pnet beholder: Kanne meksmal 1 ke, contaner/Bag in box maksimelt 3 manederskal ke brukes etter a orfallsdato erutopt. onsentrateter
eqnet il lergangs bruk. Anbefaling for bruk ay épnet benolder: Kame ek 1 uke container/bag-in-box maks 3 méneder. ke bruk heholdere som alerede er apnet tter ugpsdatoen.
Konseniratet er endoksinfrit S¢ skkerhetsdatabladet fra produsenten for & skre en trygg bruk. Koniroler citratets metaboliseringsewne pa alle pasienter Pasenter med lite muskelmasse
og/ellerinnhoenket everfunkson kan vere upassende. Derfr br kalsumionkonsentrasionen Overvakes. Sammenhgnel med acetatdialyse kan det bl nadvendig med vesentlig hoyere
Konsentrasjoner av kalsium og megnesium i det cirathlcige dialysatt for  oppnd lignende systemiske post- ilytiske vedier. Ford fctatonraskt vl bl omdannet t 3 bikrbontoner,
finner det sted en endring av syre/base toleransen, med en midlerticig alkalose som mulg resulta, Derfor ma syrelhase balansen overvakes under behandingen og Korigeres ved &
endre konsentrasjonen av pre-dialyse bikarbonat lerbikarborat profleringen under behandlingen. Under bruken av Citrasate® uten reduksion a dosen av antikoagulant, errskoen for
blacning og over-antikoagulering forsterket og kan oke komplikasjonene reatert t vaskuler ilgang. Enhver alvorig hendelse som oppstér | sammenheng med produkiet mé meldes fil
produsenten og ansvrlig myncighet i medlemsstaten derbrukeren hr it bosted. (I Riigtini dializgs koncentrato i, Citrasate®" hemodializés bikarbonatinio koncen-
trato naudojimo instrukcija Paskirtis (paruosto naudotitipalo): dmins rlfinis inksty nepakankamums, hiperhidratacia, intoksikacii, gty / § Samy metabolzmo i elerolty
ikl korekci,krauo  plazmos i arb) kino temperatiros kregavimes, Kanalizuof khmk\ma\ duomenys rodo, kad , Cirae" Crasete®” turétyti iems pacientams: esant
hemodinaminiam nestabilumui, Zemam PTH Iygiui arb pacientams, (i sumatintaheparino oz
ar dializé be heparino, ka rekia geresnés stprios metabolinés acidozés korekcios, esant hipermagnezemija, kai sunku gauti paskira dialzés doze, esant nepakankamai mi-
tyba, tap pat uidegimi i oksidaciniam stresui mazini. Naudojimo bidas: ekstrakorporine bikarbontinei dalize RilgSties koncentratg naudokite tk kartu su bikarbo-
natinu hemodializés koncentratu (8.4 % arba 6,6 % NaHCO3) arba pateiktos koncentracijs bikarbonato kolonelemis, skaitant procediras su tiesogine pakaitnio
tiralo gamyba (,on-fne"), tatiau tk kartu su hemodializés monitriumi, galinciu i skitu tokioms procediroms (1. atftinkam dializés aparato operatoriaus




vdova) Tekydami tinkamg metoda, i § o hemodializés tielo Salutlms poveiks: ) pertenzia ammua pykml
mas, vemimas, spazma, Salthétis, galvns svalg\mas l\rp\mas dainas Sidies p\awmas nuovargis, Negalavimas, mezeumas it mig
parestezia / Iraukuhus sulrkusi smegeny krauotaka, kvépavimo taky neplkankamumas, gavos skausmes i kalinuojants poveiis, uzdeg\mas el kurio nevyksta kalcio homeﬁﬂaze
neadekvati magnio ar kalcio koncentracia plazmoje, sukelanti raukulus, aritmifa i hipotencja, Sicies komplikacias, kraujagysiiy klcikacia i kraujospidzio i fosfato knncemracuns
pokyGius. Kraujavimas ar kreSgjimas ydymo metu gali sumatintidiaizés efelyvuma, sukeft kraujavima ir krauiagysliy preigos problemas. Kontraindikacios: hiperkalemija (taoma
Koncentratams, kuriuose yra kali), hipokalemifa (taikoma konceniratams, Kuriuose néra kali) ir nevaldomi kreSéjimo sutrkimal. Pacientams, kuriems yra didelis hemodinaminis nestabi-
lumas, atsiavelgiant | bendras peciento indikaciias, gal bt paskitas ltematyvus ekstrakorporinio gydymo metodes. Pastaba: lakykités dalizés aparato gamintojo instrukcij. Reikia
{demia sebef paruoSto dialize tirplo koncentraci. reS pradédami gycyme takent dializ ir Kekviena krta naudodami naujg koncenlratq patikinkite dializés faidumg Ir pH Iyg.
Ragtins irbikarbonatin koncentratas hemodializ turi bt skecziamas ik inkamos kokybes vandeniu paga 90 23500-3, res pt naudojma, Lakyte talpa uddaryta, Kai jos nen-
cudojae. Likucius fizuokite. Naudokite tk nepageistestlpas. Prikausomai nuo trio, koncenira galima naudotidaugiau i viena dialze. Afdryty talpy naudojim rekomendacii
Kanisrg - gfausi 1 savit,kontine} / maie dézéj - 3 menesis. Nenaudokne Jil baugesugahoumnla\kas Koncentrtas netur endotosiny. Iformaci api Saugy naudjimg i
utizavima rasite gamintojg d lape. Patkinktevsy paci o . Pacentams,kury raumeny mase maa i arba) yra ibota kepeny vella,produkies
gali i nelmkamas be Ia\svu ka\mn jony koncentracijos s1ebe||mo Palygmn S acetal 0 d|ahze nurmt gatm panasms smemmes mahzes reikimes, ga reiket didesnes kalcio ir magnio

Kadengidaligs metu I Samy pusiausyra, ta gl suket kg alkalozg.
Todélgydymo metu eiia sebef i koreguof rigscy-Samy puswausvyraLke\man Sdlalizinio bikarbonato koncent profiavima Vertjant  Cirasate®"
it ngmazinant antkoaguianty dozés, gal Saugf raujavimo i perctos koaguiiacios izka, 0t gal padidint kompiikacis, susiusias su hraujagysliy preig. ApieKiekieng su gaminiu
susfus i ncidentabiina renest gaminoi i e, ki yra varoljs, komperemmga\ instucal. CpI> Ulotka nformacyjna - Kiwashy koncentrat do diliz Citrasa-
te® do hemodializy dwuweglanowej Wskazania (guwwy roztwor): Ostra i przewlekta niewydolnog¢ nerek, przewodnienie, zatruci, requlacia gospodarki kwasowo-zasadowej i
elektoltyczne,regulcia krwisocza Iub temperatury caf. Zgodie 2 Ganymi Kincznymi cyrynian/Cirasate® wykazue 3 ektywne dziatane w przypadku nastepujacych wskazar
nistabiinos¢ czna, niski poziom PTH lub adynamiczna choroba kosci, hiperkalceia Snyeh, pacienc 2 wskazaniami do diazy 2 0nizong dawkg
Neparyny lub bez i, epsearegulcja cig2i] wasicy metaboicne,hipemagnezemia, problemy 2 uselniem zalecane] dawkidalzy, iedofywieni, wlczani Standw zapanych,
sires oksydacyny. Stosowanie: Do pozaustrojowe] hemodializy wuneglenowel Koncentat kiwany stosowat wycznie  Koncentrtem do hemoalzy dwuweg\annwm (NaHCO3 8 4%
1ub 6%) wagl nabem o ializy 2 wuweglanem w odpowiednim rozciczenv; takie do procedur onine, w takim praypadku Jednak wyfacanie 2 monforem do hemodilzy, kiry
umozliwia zabiegi oninef jest do tego (por. odpowiednia i . Rozciericzony rozr dwueganu naley przed hemodializg podda analze gazowej
nalezy przy tym postgpowac zgudme 2 Wascing metodyka. Daatania nigpozadane: Zoeszano niedociinie, nadciSieni, arytmie, nudnosi, wymiot,skurcz, dreszcze, il lowy,
Zawrly, igtwieie, Kolataie erca, zmeczenie, i samopoczucie  swedzene, Porostale ziaania mepozqdane Akloza z zaburzeniami ytm, riprawicione czucwe/drgawkl oslabiong
kwienie mézgu, dusznosel, be glowy, drafaie Spzyajace powstawaniu zwapnie, stany zapaine 2 homeostaz potasowg nedosateczny poziom magnezu b potast w osoczu 2
drgawkai,aryimi  iedociSneniem, powikania kardiologiczne, zwaprienie nacey, zmiany iSienia ko | poziomu fosforandw Krwwenie ub krzepmiecie w trakcie zabiequ moze
bz skutecznosc daly  wiazac ig 2 knwofokami  problemami 2 dojSiem ylym. Praeciwwskazania Hioerklemia (w praypadku koncentatdw zawierjacych poas), hipokalemia
(1 preypadku koncenirat izawierjacych potasu), iemozlwe o konrlowania zaburzenia krzeplsci. U pcientow 2 wyraina nietabinosci hemodynamiczng wkazang moze by
W zaleosci od ogolnych wskazan danego pacienta zestosowanie altematywy do zabiegu pozaustrojowego. Wazna informacia: Praesiraegec insrukcjf obstugi producenta aparatu do
dializy. Ma\ezy dokladnie ‘monitorowat tgienie goluwego rozcieiczonego roziworu o dialy. Preed dializ 1 pray Kaidym zastosowaniu nowego Koncentrat nlery skontrolowa
 Koncentrat sy zasadowy dohemadlzydwueganowe] moe by rozciecaany wylaczne wodg 0 odponiedi] akosci
zgodme 7150 23503 oz wylgcznie hezposredmo praed uayciem. Kiedy koncenirat i est uzywny, paemk przechowywac W postac zamkniee. Pozostalosi podda wtlizcj.
Stosowat wyfacaie w przypadku niuszkodzonego pojemnika. W zaleinosti od objosci oncentrat moze byé stosowany w ramach wiece] ni edeqo zabiegu ialzy. Zeecenia dot
stosowania ofwartych pnlemmkow Kanister przez maks. 1 tydz\en Kontenerfworek w pudelku przez maks. 3 miesiaoe. Nie stosowat po uplywie Gy trwalodcl. Koncentrat nie awiera
endotokyn. W celu zapewniena bezpiecznego stosowania | bezpieczne uylzac praestrzege kary charaklerystyk producenta. U kazdego pacjenta naedy skonrolowa nepienw
2doiosé do metabolizowania cyrynianu. Koncentrat moze byé nieodpowiedi i pacjentow o niewielie masie misgniowe] wzgl oslabionej czymnoSci walroby. Dlatego nelezy
montorowa stedenie jondw potasu. W porGwnani do iazatu octanowego do siggneia porwnywwlnych podafzowych parametriw ukiadowych konieczne moga okezat 5\9 wpny-
padku dalizatow zawieragcych cytynan wyraine wyisze sigienia polasu | magnezu. PoiewaZ jon cytyianowy Uega w crese mahzy szybkiemu praeobrazeni Wty jony
dungglanowe, dochodz oo zmiany rownowagt kiwasowo-zasadows), oo moze prowadic do wystapienia przemijjace alklozy. Dletego tez w czase zabiegu nalezy monitorowac
rownowage kwasowa-zasadon | dostosowat proflowanie dwuweglanu w czasie zaiegu poprzez dopasownie stgzenia dwuweglanu przeddiaizowego. Stosowania Ciresate® bez
Ooniznia dawkowania antykoaguianto moze wigzaC i 2 ryzykiem knwaiena | nadmiemej oaguac o  kolei moZe prowadzicdo 2wighszone) ol powikia w przypacku djécia
2yinego. Kazdy powazny incydent zwiazany z produkiem nalezy zgfoic producentow oraz wiasCiwym organom kraju czonkonwskiego, w ktrym uzytkownik ma swoja siedzibg.
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A- Séurekonzentrat -~ mit Essigsdure/ Acid concentrate with aceic acid/ Concentré acide - avec acide acétique/ Syrakoncenirat - med ttksyra/ Syrekon-
sentrat - med eddiksyre/ Rugsciy koncentratas - su acto rigstimi/ Koncentrat kwasu - z kwasem octowym

B- Surekonzentrat - mit Citronensaure / Acid concentrate with citric acid / Concentré acide - avec acide citrique/ Syrakoncentrat - med citronsyra/
Syrekonsentrat - med sitronsyre/ RiigSCiy koncentratas - su citrinos ragStimi Koncentrat kwasu - z kwasem cylrynowym

C- Séurekonzentrat - Calcium frei Acid concentrate — calcium-free/ Conoentré acide - sans calcium/ Syrakoncentrat ~ kalciumfrit/ Syrekonsentrat
- kelsiumfritt/ RugsCiy konceniratas - be kalciol Koncentrat kwasu - g zawiera wapnia

D- Séiurekonzentrat - Kalium frei/ Acid concentrate — potassium-free/ Concentré Acide - Sans Potassium/ Syrakoncentrat - kaliumfritt/
Syrekonsentrat - Kaliumfritt/ Riig3Ciy koncentratas - be kalio/ Koncentrat kwasu - nie zawiera potasu




