NIPROBAG CITRASATE"

© EN: Expiry date « DA: Udlgbsdato  DE: Verfallsdatum e ES: Fecha de caducidad  FR: Date de péremption e IT: Data di scadenza ®
NL: Gebruiken voor e PT: Prazo de validade ® RUz Cpok xpanenns  SV: Utgangsdatum  UK: laTa 3akikyenHs Tepminy npuaathocTi

© EN: Forsingle use » DA: Til engangsbrug  DE: Zum Einmalgebrauch  ES: Para un solo uso

« FR: A usage unique * IT: Per uso singolo « NL: Voor eenmalig gebruik « PT: Para utilizagao unica » RU: [lns oaropa3osoro
ucnonb3osanus  SV: Endast for engangsbruk

© UK: [1n4 04H0Pa3080ro BUKOPUCTaHHA

© EN: Lot number  DA: Lotnummer  DE: Chargennummer  ES: Nimero de lote « FR: Numero de Lot ® IT: Numero di lotto « NL:
Partijnummer o PT: Numero de late ® RU: Homep naptun
* SV: Lotnummer  UK: Homep naprii

=
@
[17)

© EN: Medical Device » DA: Medicinsk udstyr « DE: Medizinprodukt  ES: Producto Sanitario
 FR: Dispositif médical ® IT: Dispositivo medico » NL: Medisch hulpmiddel e PT: Dispositivo médico @ RUz Meguumnckuii
npubop © SV: Medicinteknisk produkt e UK: Meauunwit npuctpiit

 EN: Store above « DA: Opbevares over » DE: Lagerung iiber » ES: Conservar por encima de «FR: A conserver  une température
supérieure &  IT: Conservare a una temperatura superiore a  NL: Bewaren boven ® PT: Conservar acima de ® RU: Xpauute npu
Temneparype suiwe © SV: Forvaras dver  UK: 36epirati nonag

 EN: Manufacturer » DAz Producent  DE: Hersteller » ES: Fabricante  FR: Fabricant
Fabbricante ® NL: Fabrikant  PT: Fabricante ® RU: llpoussogutens © SV: Tillverkare
*UK: Bupobuuk

« EN: Consult instructions for use » DA: Se br * DE: beachten

 ES: Consultar as instrucciones de uso  FR: Consulter le mode d’emploi « IT: Consultare le istruzioni per Uuso « NL: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing » PT: Consultar as instrugdes de utilizacao » RUz Cu. uscTpykuum no npumeneniio © SV: Se bruksanvisningen » UK:
[IMB. IHCTPYKUT 3 BUKOPUCTAHKA

IMPORTANT: Store at a temperature no lower than 4°C. Pyrogen-free product. Single use only.
INTENDED PURPOSE: Preparation of dialysis fluid used in hemodialysis and related therapies.
INDICATION: Treatment of patients with acute or chronic renal failure when hemodialysis is prescribed by a physician.

CLINICAL BENEFITS: Facilitate the clearance of blood from uremic toxins that are able to pass through the dialysis membrane and balance
out the electrolyte disbalance.

CONTRAINDICATION: There are no special contraindications for the use of Niprobag Citrasate. Patients who are hypersensitive to any
campnngnts used in the Niprobag Citrasate should not be dialyzed with this product. Patients with severe hepatic dysfunction cannot
receive Citrasate.

SIDE-EFFECTS: There are no side-effects reported for Niprobag Citrasate.

INSTRUCTIONS: Acid concentrate with dilution 1:44 to be used in combination with powder bicarbonate concentrate and hemodialysis
machines. Niprobag Citrasate is compatible with Nipro hemodialysis machines. Before using, consult the hemodialysis machine manual
and follow the instructions for connecting and dis:nnne:tin%. Remove the cap. Connect the bag tube to the acid connector on the machine
following the instructions of the hemodialysis machine manufacturer. Break the bag connector ?“Luer lock”) that is inserted inside the tube.
Dilution is based on the following proportion: see the product Label. B is the bicarbonate concentrate and H20 is deionized water, complying
with EP, 1S0 23500-5, and applicable to local quality requirements.

WARNINGS: To be used by healthcare professionals. Home dialysis is excluded. To be used under the physician's order. Make sure the
composition corresponds with the physician’s prescription. Do not use if package is damaged. The concentrated solution must be diluted
immediately before use. Any quantity of unused solution must be discarded as neither its properties nor its final mixture composition can
be guaranteed, and therefore the best treatment for the patient cannot be assured if the unused solution is used later. See table below for
an indication of expected dialysis fluid volume obtained from each package volume. Do not use after the expiry date stated on the package.
Citrate, a component of this product, may reduce the need for heparin and may lower plasma Ca and Mg concentrations. Ang serious incident
that has occurred in relation to the product should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is based. Dispose of the product according to local and national regulations.

SIZE | DILUTIONFACTOR | DIALYSIS FLUID VOLUME(L)
35 1:44 1575
18 144 7.0
[ 144 sl

DA: Brugsanvisning

VIGTIGT: Opbevares ved en temperatur pa mindst 4 °C. Pyrogenfrit produkt. Kun til engangsbrug.
TILSIGTET ANVENDELSE: Klarggring af dialysevaske, der anvendes ved hamodialyse og besl
INDIKATION: Behandling af patienter med akut eller kronisk nyreinsufficiens, hvor haemodialyse er ordineret af en l2ge.

KLINISKE FORDELE: Lette rensning af blod for ur@miske toksiner, der kan passere gennem dialysemembranen, og afbalancere
elektrolytforstyrrelser.

KONTRAINDIKATION: Der foreligger ingen kontraindikationer for hrugen af Niprobag Citrasate. Patienter, der er overfalsomme overfor
Fp%en af indholdsstofferne i Niprobag Citrasate, ma ikke dialyseres med dette produkt. Patienter med sveert nedsat leverfunktion ma ikke
4 Citrasate.

BIVIRKNINGER: Der er ikke indberettet nogen bivirkninger ved Niprobag Citrasate.

VEJLEDNING: Syrekoncentrat i fortyndingen 1:44 skal anvendes sammen med koncentrat af hikarbunatﬁulver 0g hemodialysemaskiner.
NiErahag Citrasate kan bruges med Nipro-h@modialysemaskiner. Las inden brug manualen til amndial¥semaskinen. og falg
inkstruktionerne i tilslutning og frakobling. TaP hatten af. Tilslut poseslangen til syretilslutningen pa maskinen i u.l%e anvisningerne fra
hemodialysemaskinens producent. Bryd poseti slutninﬂen (Luer-lock), der sidder i slangen. Fortyndingen er baseret p falgende forhold: Se
Froduklets etiket. B er koncentratet af bikarbonat, og H20 er deioniseret vand, hvilket opfylder kravene i den Europaiske Famarkopé (EP),
S0 23500-5 og galdende regionale kvalitetskrav

WARNINGS: Skal anvendes af sundhedsp le. Hj fialyse er udelukket. M3 kun anvendes efter l@gens anvisning. Serg for,
at sammensatningen svarer til lzgens ordination. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget. Den koncentrerede oplasning skal
fortyndes umiddelbart far anvendelse. Eventuel ikke anvendt oplﬂsnin%skal kasseres, uanset mangde, da hverken egenskaberne eller den
endelige blandede sammenstning kan garanteres, og derfor kan den bedste behandling for en patient ikke garanteres, hvis ikke anvendt
oplnsnm? anvendes senere. Se nedenstaende tabel vedrarende forventet mengde dialysevaske, der kan forberedes af hver pakke. Ma ikke
bruges efter den udlgbsdato, der er angivet Eé emballagen. Citrat, en kumﬂnnem i detteJJmﬂukt, kan reducere behovet for heparin og kan
sanke plasmakoncentrationen af Ca og Mg. nhveralvarlig handelse, der har fundet sted i forbindelse med produktet, skal indberettes til

d dighed i det medl d, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig. Bortskaf produktet i henhold

todn hahandli

pr og den komp
til lokale og nationale bestemmelser.

SIZE | FORTYNDINGSFAKTOR | M/ENGDEAF DIALYSEVASKE
35 144 15750
38 144 17100
0 144 2L

DE: Gebrauchsanweisung
WICHTIG: Bei einer Temperatur von mindestens 4 °C aufbewahren. Pyrogenfreies Produkt. Nur zum Einmalgebrauch.
VERWENDUNGSZWECK: Vorbereitung der bei Hamodialyse und &hnlichen Therapien verwendeten Dialyseflissigkeit.

ANWENDUNGSGEBIETE: Behandlung von Patienten mit akuter oder chronischer Niereninsuffizienz, denen eine Hamodialyse arztlich
verordnet wurde.

KLINISCHER NUTZEN: Unterstiitzt die Entfernung von Uramietoxinen aus dem Blut, die durch die Dialysiermembran gelangen, und gleicht
Stdrungen des Elektrolythaushalts aus.

KONTRAINDIKATIONEN: Fiir die Anwendung von Niprobag Citrasate gibt es keine besonderen Gegenanzeigen. Patienten, die
iiberempfindlich auf in Niprobag Citrasate verwendete Bestandteile reagieren, diirfen nicht mit diesem Produkt dialysiert werden. Patienten
mit schweren Leberfunktionsstarungen diirfen Citrasate nicht erhalten.

NEBENWIRKUNGEN: Fiir Niprobag Citrasate sind keine Nebenwirkungen bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG: Das Saurekonzentrat ist im Verhéltnis 1:44 zu verdinnen und zusammen mit Bicarbonatkonzentratpulver
und Hamodialysegerdten anzuwenden. NIpmhaP Citrasate ist mit Hamodialysegeraten von Nipro kompatibel. Sehen Sie sich vor Gebrauch
as Handbuch zum Hamodialysegerat an und folgen Sie den Anweisunﬂen hinsichtlich Anschluss und Trennung. Deckel abnehmen. Den
Beutelschlauch mit dem Saureanschluss am Gerét verbinden und dabei die Anweisungen des Herstellers des Hémudial{segeréts beachten.
en in den Schlauch eingefiihrten Beutelanschluss (,Luer-Lock”) aufbrechen. Verdinnungsverhiltnis: siehe Produktetikett. B ist das
icarbonatk rat und H20 ist entionisiertes Wasser, das EP, IS0 23500-5 und den geltenden lokalen Qualit derungen entspricht.

WARNHINWEISE: Zur Anwendung durch medizinische Fachkrafte. Heimdialyse ist ausgeschlossen. Unter &rztlicher Anweisung zu
verwenden. Die Z ung muss mit der Behandl schrift des Arztes ibereinsti icht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist. Die konzentrierte Lasung muss unmittelbar vor dem Gebrauch verdinnt werden. Nicht verwendete Lasungsreste miissen
entsorgt werden, da fir sie weder die Produkteigenschaften noch die end?ﬂllige Iusammensetzung der Mischung gewahrleistet werden
kann, sodass eine u“timale Behandlung fiir den Patienten nicht sichergestellt werden kann, wenn der nicht verwendete Losungsrest spéter
verwendet wird. Siehe nachful%ende Tabelle mit Angaben zum erwarteten Dialysierflissigkeitsvolumen, das aus jedem Packungsvolumen
EewannenwirdA Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Citrat, ein Bestandteil dieses Produkts,

ann den Bedarf an Heparin verringern und die Ca- und Mg-Konzentrationen im Plasma senken. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in
Iusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem HerstellerundderzusténdiﬂenBehﬁrdedesMitgliedstaates,indemderAnwender
bzw. Patient anséssig ist, gemeldet werden. Die Entsorgung des Produkts muss gemaB den drtlichen und nationalen Vorschriften erfolgen.

SIZE | DILUTIONFACTOR | DIALYSIS FLUID VOLUME (L)
35 144 15750
38 144 7.0
47 144 sl

ES: Instrucciones de uso
IMPORTANTE: Conservar a temperatura no inferior a 4°C. Producto apirégeno de un solo uso.
PROPOSITO: Preparacion del liquido de dilisis utilizado en hemodialisis y terapias relacionadas.

INDICACIONES: Para el tratamiento de las insuficiencias renal aguda o cronica prescrita por un médico.

BENEFICI0S CLINICOS: Facilitar La eliminacion de la sangre de las toxinas urémicas que pueden pasar a través de a membrana de dialisis
y equilibrar el desequilibrio electrolitico.

CONTRAINDICACIONES: No existen contraindicaciones especiales para el uso de Niprubag Citrasate. Los pacientes hipersensibles a
cualquier componente usado en Niprosol Citrasate no deberian realizar la dialisis con este producto. Los pacientes con disfuncidn hepatica
severa no pueden recibir Citrasate-

EFECTOS SECUNDARIOS: No existen efectos secundarios para Niprobag Citrasate.

INSTRUCCIONES: Para utilizarse en monitores de hemodilisis para bicarbonato sddico en polvo en dilucin 1:44. Niprobag Citrasate
es compatible con los monitores de hemodidlisis de Nipro. Antes de usar, consultar el manual del monitor de hemodialisis y sigue las
instrucciones para cunectarg desconectar. Retire el tapdn. Conecte el tubo de la bolsa al conector dcido de la méquina siguiendo las
instrucciones del fabricante del monitor de hemodidlisis. Rompa el canector de la balsa “luer lock™ que se inserta dentro del tubo. Diluir
en la proporcidn: Ver etiqueta de producto; siendo B concentrado de bicarbonato y H20 agua desionizada, cumpliendo con EP, 150 23500-5,
apropiadas segin regulaciones locales de aplicacion.

ADVERTENCIAS: Para ser utilizado por profesionales de la salud. Excluida la didlisis en casa. Para ser utilizado bajo la orden del médico.
Asegirese de que la composicion corresponde a la prescripcion del médico. No utilizar si el envase estd danado. La solucidn concentrada
debe diluirse inmediatamente antes de su uso. La cantidad de concentrado no utilizada debe desecharse. En caso contrario, no se pueden
garantizar las propiedades del producto ni la composicidn final de la mezcla, por lo tanto, no se puede asegurar un tratamiento dptimo del
?acienteA Ver tabla indicativa de volumen de liquido de didlisis habituales a obtener segun volumen del envase. No utilizar después de la
echa de caducidad indicada en el envase. El citrato, un componente de este producto, puede reducir la necesidad de heparina y puede reducir
las concentraciones plasmaticas de DayMgE, Cualquier incidente grave que se haya producido en relacidn con el producto debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario o el paciente. Deseche el producto de acuerdo
con las regulaciones locales y nacionales.

SIZE | FACTORDEDILUCION |  VOLUMEN DELIQUIDO DEDIALISIS
35 1246 15750
34 144 17100
47 1244 5L

FR: Mode d’emploi|

IMPORTANT: Ne pas conserver a une température inférieure a 4 °C. Produit apyrogéne. Produit a usage unique.
UTILISATION PREVUE: Produit destiné  la préparation du dialysat utilisé en hémodialyse et dans les thérapies apparentées.

IHDI@:['AT!ON: Traitement des patients présentant une insuffisance rénale aigué ou chronique lorsqu'une hémodialyse a été prescrite par
un médecin.

BENEFICES CLINIQUES: Uniquement sur prescription médicale. Vérifier que la composition du produit correspand bien  la prescription
du médecin. Ne doit étre utiliséFaciliter Uclimination des toxines urémiques présentes dans le sang qui peuvent traverser la membrane de
dialyse et corriger le déséquilibre électrolytique.

CONTRE-INDICATIONS : I n'existe aucune contre-indication particuliére a Uutilisation de Niprobag Citrasate. Les patients hypersensibles
a l'un des composants utilisés dans Niprobag Citrasate ne peuvent pas étre dialysés avec ce produit. Citrasate ne peut étre utilisé chez les
patients souffrant d'une insuffisance hépatique sévére.

EFFETS INDESIRABLES: Aucun effet indésirable na été rapporté avec Niprobag Citrasate.

INSTRUCTIONS: Le concentré acide dilué & 1:44 doit &tre utilisé conjointement avec le concentré bicarbonate (poudre) et un générateur
d’hémodialyse. Niprobag Citrasate est compatible avec les générateurs d’hémodialyse Nipro. Avant utilisation, consulter le manuel du
générateur d"hémodialyse et suivre les instructions du manuel concernant le branchement et le débranchement du produit. Retirer le
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bouchon. Raccorder (a tubulure de la Fnche au port de L'acide de la machine en respectant les instructions du fabricant du générateur
d'hémodialyse. Rompre le connecteur [« Luer Lock ») de la pache inséré dans la tubulure. Dilution dans les proportions suivantes : voir
['étiquette du produit. B correspond au concentré bicarbonate et H20 a l'eau osmosée, conforme a la pharmacopée européenne, a la norme
150 23500-5 et aux exigences de qualité locales.

AVERTISSEMENTS: Produit destiné a étre utilisé par des professionnels de santé. Ne convient pas pour la dialyse a domicile. Uvniqgelrpent

SIZE | FATORDEDILUICRO |  VOLUMEDASOLUGKO DEDIALISE
35 144 15751
18 144 171400
0 144 215

sur prescription médicale. Vérifier que la composition du produit correspond bien a la prescription du médecin. Ne pas utiliser si l g
est endnmmaglé. La solution de concentré doit étre diluée juste avant emploi. Toute solution non utilisée doit étre éliminée, car ni les
propriétés, ni la composition finale du mélangle ne peuvent étre garanties. Si la solution restante est utilisée ultérieurement, il sera donc
impossible de garantir que le patient regoit (e meilleur traitement. Consulter le tableau ci-dessous pour une estimation du volume de
dialysat attendu pour chaque volume de poche. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur L emballage. Le citrate présent dans
le produit peut réduire le besoin d"héparine et diminuer les concentratiunsl)l smatiques de Ca et de Mg.Tuutincidemmajeursurveng en lien
avec le produit doit étre signalé au fabricant et  autorité compétente de ['Etat membre o Uutilisateur et/ou le patient réside(nt). Eliminer
le produit conformément aux réglementations nationales et locales en vigueur.

SIZE | FACTEURDEDILUTION | VOLUME DU DIALYSAT
35 1:44 157.5L
38 1:44 7.0L
&7 1:44 sl

IMPORTANTE: Conservare a una temperatura non inferiore a 4 °C. Prodotto apirogeno. Prodotto monouso.
SCOPO PREVISTO : Preparazione di liquido per dialisi utilizzato nell'emodialisi e nelle terapie correlate.
INDICAZIONI: Trattamento di pazienti affetti da insufficienza renale acuta o cronica a cui & stato prescritto il trattamento di emodialisi.

BENEFICI CLINICI: Facilitare Ueliminazione dal sangue delle tossine uremiche che possono attraversare la membrana di dialisi e bilanciare
lo squilibrio elettrolitico.

CONTROINDICAZIONI: Non sono note particolari controindicazioni relative all'uso di Niprobag Citrasate. | pazienti con ipersensibilita a
qualsiasi componente di Niprobag Citrasate non devono essere sottoposti a dialisi con questo prodotto. | pazienti con disfunzione epatica
grave non devono essere trattati con Citrasate.

EFFETTI COLLATERALI: Non sono stati riscontrati effetti collaterali legati a Niprobag Citrasate.

ISTRUZIONI: Concentrato acido con diluizione 1:44 per L'uso in associazione con concentrato di bicarbonato in polvere e apparecchiature
per emodialisi. Niprobag Citrasate & ibile con le apparecchi per emodialisi Nipro. Prima dell'utilizzo, consultare il manuale
dell’apparecchiatura per emodialisi e seguire le istruzioni di coll e LRi il tappo. Collegare il tubo della sacca
al raccordo Fer l'acido presente sull'apparecchiatura seguendo le istruzioni del produttore dell'apparecchiatura per emodialisi. Rompere il
raccordo della sacca ("Luer Lock”) inserito all'interno el tubo. La diluizione & basata sulla se?uente roporzione: si veda etichetta del
g_rodotlm‘.Bsil[ifelg_ils_cealconcentrato dibicarbonato, H20 all'acqua deionizzata, conforme a EP, SO 23500-5 e ai requisiti Locali in materia
i qualita applicabili

AVVERTENZE: Uso consentito solo ai professionisti del settore sanitario. E esclusa la dialisi domiciliare. Da utilizzare su Erescriziune
medica. Accertarsi che la composizione corrisponda alla prescrizione del medico. Non utilizzare se La confezione & danneggiata. La soluzione
concentrata deve essere diluita appena prima dell'uso. Qualsiasi quantita di soluzione non utilizzata deve essere gettata. Qualora la
soluzione residua fosse utilizzata in un secondo momento, non se ne garantiscono le proprieta né la composizione della miscela finale e di
conseguenza il trattamento ottimale per il paziente. Si veda la tabella di seguito per un'indicazione relativa al volume del liquido per dialisi
previsto ottenuto da ciascuna confezione. Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Il citrato, un componente di
questo prodotto, pud ridurre la necessita di eparina e pud abbassare le concentrazioni plasmatiche di Ca e M?, Qualsiasi eventuale incidente
?rave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova
‘utente /o il paziente. Smaltire il prodotto attenendosi alle normative locali e nazionali.

SIZE | FATTOREDIDILUIZIONE | VOLUMEDELLIQUIDO PER DIALISI
35 44 157,51
38 144 1710
0 144 215

NL: Gebruiksaanwijzing|

BELANGRIJK: Bewaren bij een temperatuur van ten minste 4°C. Pyrogeenvrij product. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

BEOOGD DOEL: Bereiding van dialysaat voor gebruik bij hemodialyse en aanverwante therapiegn.

INDICATIE: Voor de behandeling van patiénten met acuut of chronisch nierfalen wanneer hemadialyse wordt voorgeschreven door een arts.

KLINISCHE VOORDELEN: Bevordert de klaring van bloed door dit te zuiveren van uremische toxinen die het dialysemembraan kunnen
doordringen, en draagt zo bij tot het herstel van het elektrolytenevenwicht.

CONTRA-INDICATIE: Er zijn geen speciale contra-indicaties voor het gebruik van Niprobag Citrasate. Patiénten die uverﬂevuelig zijn voor
enig bestanddeel van Niprobag Citrasate mogen niet worden gedialyseerd met dit product. Patiénten met ernstige leverdisfunctie mogen
qeen Citrasate krijgen.

BIJWERKINGEN: Er werden geen bijwerkingen gemeld voor Niprobag Citrasate.

INSTRUCTIES: Dit zuurconcentraat dient te worden %ebruikt in_hemodialysemachines voor de verdunnina van geconcentreerd
bicarbonaatpoeder in een verhouding van 1:44. Niprobag Citrasate is compatibel met Nipro-hemodial hi dpleeg voor gebruik
de handleiding van de hemodial hine en vol derichtlijnenvnorhetaansluitenenluskuppelen.\/erwijderdednp.Sluitdeslangvan het
zakje aan op de zuuraansluiting van de machine volgens de instructies van de machinefabrikant. Breek de kupﬂelingvan de zak (“Luer lock”),
die zich in de slang bevindt. De verdunning is gebaseerd op de vol endeverhuuding:ziehetrmductetiket.Bis et bicarbonaatconcentraat en
20 is gedeioniseerd water, in ing met EP, 1S0 23500-5 en de toepasselijke lokale kwaliteitseisen.

WAARSCHUWINGEN: Alleen te gebruiken door zorgprofessionals. Niet geschikt voor thuisdial{se. Te gebruiken vutaens de instructies
van de arts. Controleer of de samenstelling overeenkomt met het voorschrift van de arts. Niet gebruiken als de verpakking heschadig{d is.
De geconcentreerde oplossing moet onmiddelLijk vaor gebruik worden verdund. Ongebruikt concentraat moet worden wegge%coid. Als de
ongebruikte oplossing later wordt gebruikt, kunnen noch de eiienschap en van het product, noch de uiteindelijke samenstelling van het

RU: UHCTPYKLIMSA NO MCNOIb30BaHMIO)
BAXKHO: Xpanutb npu TeMnepatype He Hixe 4°C. Anuporennbiit npoaykT. 0gHopa3osoe n3senue.

LIENEBOE HASHAYEHHE: MpuroToBnenye Aanu3upyloLiero pacTBopa, UCNONb3YEMOro NPU reMOAMaNK3e U CBA3AHKbIX C HUM BHAAX
Tepanuu.

NOKA3AHHS: Jleuerme nauneHToB ¢ 0CTPO/ MK XPOHUYECKOH NOYLYHOA HEAOCTATOUHOCTbIO NPU HA3HAYEHUM TEMOLUANN3A BPAYOM.

KAHWHHYECKHE MPEWMYILLECTBA: CnocoBcTByioT 04MCTKE KPOBH OT YpEMUYECKMX TOKCHHOB, CNOCOBHbIX NPOXOAUTH YEPE3 AHANH3HYID
MeMBpaHy, 1 ypaBHOBEWHBAKT INEKTPONUTHBIA AucOananc.

NPOTHBONOKA3AHHS: Ocobuix npoTusonokasanmit ana npumenenna Niprobag Citrasate ans remoguanusa ver. He cneayer nposofuTs
/AN C NOMOULbIO 3TOT0 NPOAYKTA NAUMEHTaM C NOBLIWEHHO YYBCTBUTENBHOCTbIO K N0BbIM KOMNOHEHTaM, Henob3yeMbiM B Niprobag
Citrasate. MlawuuenTam c TAXeN0/ NEYEHOUHOA AUCDYHKUMET Henb3s npuKuMaTb Citrasate.

NOBOYHBIE 3DDEKTI: 0 nobounsix apdektax Niprobag Citrasate He coobwanacs.

MHCTPYKLMM: KucnoThbiit KonuenTpar B passefenun 1:44 NpUMEHATL B COYETaHMM C NOPOWKOBLIM GUKAPBOHATHLIM KOHUEHTPATOM
W annaparaMu And remoauanusa. Niprobag Citrasate cosMecTuM c annapatamu Ana remoguanusa Nipro. flepes ucnonb3oBakem
03HAKOMbTECh C PYKOBOACTBOM N0 IKCTNYaTaluit annapara ANS reMOAUANK3a i CNeyHTe MHCTPYKUMAM N0 NOAKIOYEHHUIO 1 OTKIOYEHUHD.
Yaanute koanado. Nlofcoe uHuTe Tpy6Ky NakeTa K KOHHEKTOPY A1A NOAAYH KHCNIOTHI HA ANNAPATE COTIACHO HACTPYKUNAM NPOU3BOAHTENS
annapara AnA reMofuan3a. CnomMaite KOHKeKTOp nakera Favmmsae coeaunenne Jlioapa), KoTopei BCTaBAeH B TPYGKY. Passeaenue
QCHOBAHO Ha cnen¥mmeﬁ n:fonupuwu: CM. 3THKeTKY npoaykta. B — GukapBonathbiii kowyenTpat, a H20 — nenoHM3upoBanHas Boga,
coarsercTeyiowan EP, 1S0 23500-5 u MecTHbIM TpeB0OBaHMAM K KayecTsy.

NPERYNPEXCAEHMS : Tonbko ANA UCNONb30BAHHA MEAUUMKCKUMH PABOTHUKAMH. lOMALIKUT LHaNH3 HCKNKoYaeTCA. 1A HCNONb30BAHHA
TOAbKO N0 NPEANMCAHMI0 Bpaya. YGeAuTeCh, 4To COCTAB COOTBETCTBYET Ha3HAYEHUIo Bpaya. He MCMONB3OBATL B CAYYaE NOBPEXACHHA
YNaKoBKu. l]HllEHTpMp(]BﬂHHbIﬁ pacmn&] NONKEH 6biTb passefieH HenocpeacTBEHHO neped MCN0Jb30BAHUEM. 10608 KonYeCTBO
HEUCNONb30BAHHOTO PacTBOPa AOMXHO ObITb YTUNU3UPOBAHO, TAK KaK HU €ro CBOIICTBA, HM KOHEUHbIA COCTAB CMECH He Moryt ObiTh
rapaHTUpoBaHbl, M, CNEA0BATENbHO, HENb3A rapaHTUPOBATh HAUNYYlIEe NeYeHue nauueHTa, eciu HEUCNOoNb30BaHHbIi pacTsop ﬁyﬂer
UCNONb30BaH No3Xe. CM. Taﬁnuuy HUXe ANA YKasaHua 0XUAaemoro 06beMa auna yIoWero pacTsopa, y 0 M3 Kaxporo
06beMa ynakoBku. He ucnonb3oBats nocne ucteyeHns CpOKa rOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe. LlMTPaT, BXOAALMA B COCTAB 3T0M0
NPOAYKTa, MOXET CHU3UTH HBTpeﬁHﬂCTb B renapuie W CHU3UTb KOHLEHTPALMIO KanbUMa M Mariua B nnasMe. 0 nrobom Cepbe3HoM
WHUMAGHTE, CBA3AHHOM C yCTpDﬁETBUM, cnenyer C(IDEIJ.MTb NPOM3BOJAMTENK W KOMNETEHTHOMY OpraHy TOro rocyaapcrea-yyacTHuka,
B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nonb3osareib VI/VIJWI NaluenT. TMJ]MSVID}’VITE NPOAYKT B COOTBETCTBMM C MECTHBIMU M HALMOHANbHBIMU
NpaBHAAMH.

SIZE ‘ KO3OOHIHEHT PASBABNEHHA ‘ OBBEM IHAJIH3HPYIOLLEA )KHAKOCTH
T:44

35 157.5L
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ISV: Bruksanvisning

VIKTIGT: Firvara vid en temperatur som inte understiger 4 °C. Pyrogenfri produkt. Endast for engangsbruk .
AVSETT SYFTE: ning av dialy som anvands vid hemodialys och liknande beh
INDIKATION: Behandling av patienter med akut eller kronisk njursvikt nar hemodialys har ordinerats av (akare.

KLINISK NYTTA: Underlattar clearance av blodet frén uremiska toxiner som kan passera genom dialysmembranet och balanserar ut
elektrolytobalans.

KONTRAINDIKATION: Det finns inga sarskilda kontraindikationer for anvandning av Niprobag Citrasate. Patienter som ar dverkansliga mot
Pégun kumpgnent som anvands i Niprobag Citrasate ska inte genomga dialys med denna produkt. Patienter med gravt nedsatt njurfunktion
arinte ges Citrasate.

BIVERKNINGAR: Inga biverkningar har rapporterats for Niprobag Citrasate.

INSTRUKTIONER: Sﬁrakoncentrat med slgiidmng 1:44 ska anvéndas i kombination med koncentrat av bikarbonatpulver och
hemodialysmaskiner. Niprobag Citrasate &r kompatibel med Nipros hemodial kiner. Fore anvandning ska du ldsa bruksanvisningen
till hemodial kinen och f6lja anvisni for anslutning och bortkoppling. Ta bort lacket. Anslut passlangen till syrabehallaren pa
maskinen i enlighet med anvisningarna frén tillverkaren av hemodialysmaskinen. Bryt pasanslutningen (“luer lock”) som sitter pa insidan av
slangen.Spadning ar baserad pa fiild’ande proportion: se produktens etikett. B r bikarbonatkoncentration och H20 ar avjoniserat vatten som
dverensstammer med EP, IS0 23500-5, och som galler for lokala standardkrav.

VARNINGAR: Ska anvandas av hilso- och sjukvardspersonal. Dialys i hemmet ar utesluten. Anvands pa akares ordination. Kontrollera
att sammansattningen dverensstimmer med akarens ordination. Fr inte anvéndas om forpackningen &r skadad. Den koncentrerade
lasningen méste spadas omedelbart innan anvéndning. Lésning som inte har anvants maste Kasseras eftersom varken dess egenskaper
eller blandni slutliga attning kan g och darfor kan inte basta behandlingfﬁrpatienten_?arantqrasomdenoanv‘anda
lﬁsningen anvands senare, Se tabell nedan for en indikation om firvéintad volym dialysvitska som kan erhdllas frén varje forpackning.
Anvénd inte efter det utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Citrat, en komponent i denna produkt, kan minska behovet av heparin
och kan minska J)lasmakoncentrationer av Ca och Mg. En allvarlig incident som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdri digheten i den medl at dar anvindaren och/eller patienten &r baserad. Kassera produkten i enlighet

n behdrlfga
med lokala och nationella foreskrifter.

SIZE | SPADNINGSFAKTOR | VOLYMDIALYSVATSKA
35 144 15751
38 144 7L
0 144 ML

men?selwordengegarandeerd en kan dus evenmin worden verzekerd dat de patiént de beste hehandeling krijgt. Raadpleeg de

tabel voor een indicatie van het te verwachten dialysaatvolume verkregen uit het volume van elke verpakking. Niet gebruiken na de op de
verpakking vermelde vervaldatum. Citraat, een bestanddeel van dit product, kan de behoefte aan heparine verminderen en de concentraties
Ca en Mg In het plasma verlagen. Elk ernstig incident dat zich met het product heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en
de hevulegde aut;ri}eit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént gevestigd is. Verwijder het product volgens de plaatselijke en
nationale voorschriften.

SIZE | VERDUNNINGSFACTOR | DIALYSAATVOLUME
35 144 15751
18 144 17100
0 144 215

PT: Instrucdes de utilizacaol

IMPORTANTE: Armazenar a uma temperatura ndo inferior a 4 °C. Produto sem pirogénios. Utilizagdo dnica.
UTILIZACAO PREVISTA: Preparagao da solugao de dilise utilizada na hemodidlise e terapéuticas relacionadas.
INDICACAO: Tratamento de doentes com insuficiéncia renal aguda ou crénica quando a hemodialise é prescrita por um médico.

BENEFiCI0S CLINICOS: Facilitar a remogdo de toxinas urémicas do sangue que conseguem atravessar a membrana de dialise e equilibrar
o desequilibrio eletrolitico.

CONTRAINDICAGOES: Nao hd contraindicagdes especificas para a utilizagao do Niprobag Citrasate. Este produto ndo deve ser utilizado na
didlise em doentes com hipe bilidade a quaisquer utilizados no Niprobag Citrasate. Os doentes com insuficiéncia hepética
qrave ndo podem receber Citrasate.

EFEITOS SECUNDARIOS: Nao ha registo de efeitos secundarios com a utilizagao de Niprobag Citrasate.

INSTRU%OES: Concentrado acido com diluicao 1:44 a utilizar em combinagdo com concentrado de bicarbonato em pé e equipamentos
de hemodidlise. 0 Niprobag Citrasate é compativel com equipamentos de hemodidlise da Nipro. Antes de utilizar, consulte o manual do
equipamento de hemodialise e siga as instrufgﬁes para ligar e desligar. Remover a tampa. Ligar o tubo do saco ag conector de dcido no
equipamento de acordo com as instrugdes do fabricante do equi[pamemu_de hemodialise. Partir o conector do saco ("luer lock”) no interior
do tubo. A diluicao tem por base a seFuinte;ropur;ﬁu:‘ consultar a etiqueta do produt. B é o concentrado de bicarbonato e H20 4gua
desionizada, em conformidade com EP, [SO 23500-5 e aplicavel aos requisitos de qualidade locais.

AVIS0S: 0 produto destina-se a ser utilizado por profissionais de sadde. Com excecao de didlise ao domicilio. Para utilizar mediante
indicacao medica. Verificar se a composicao corresponde a indicacao do médico. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. A solugao
concentrada tem de ser imediatamente diluida antes da utilizacao. Qualquer quantidade de solugdo ndo utilizada tem de ser eliminada uma
vez que nao € possivel garantir as suas Fmpriedades nem a composicao da mistura final. Consequentemente, ndo é possivel assegurar o
melhor tratamento para o doente se a utilizacao ndo utilizada for utilizada posteriormente. Consultar a tabela abaixo para uma indicagéo do
volume da solucdo de didlise previsto, obtido de cada volume da embalagem. Nao utilizar aEds a data de validade indicada na embalagem.
0 citrato, um componente deste medicamento, pode reduzir a necessidade de heparina e baixar as concentragdes de Ca e Mg. Qualquer
incidente grave decorrente da utilizagao do medicamento deve ser notificado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro
onde residam o utilizador e/ou doente. Eliminar o medicamento em conformidade com os regulamentos locais e nacionais.

NIPROBAG CITRASATE"

UK: IHCTPYKUiT 3 BAKOPUCTaHHS

BAKJIHBO: 36epiraiite npu TeMnepatypi He Huxue 4°C. AniporenHuii Bupi6. luwe Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA.

NPH3HAYEHE 3ACTOCYBAHHS: Mpurotyakks Aianiayiuoro po3umHy, AKWA BUKOPUCTOBYETHCA ANS TEMOAianiy Ta NOB'A3aHMX
npouenyp.
NOKA3AHHS: JlikysakHa nauieHTie 3 rocTpoio a0 XpOHiYHOI HUPKOBOI HEAOCTATRICTIO, KOK NiKap NPU3HAYUB rEMOLiANi3.

KNIHIYHHH PE3YABTAT: Monerwenns ouMwenHs KpOBi Bi ypeMiykx TOKCHHIB, AKi MOXYTb NPOXOANTH yepes Aianisny meMOpany Ta
BPIBHOBAXEHH BOAKO-COMbOBOTD AucHanancy.

NPOTHMOKA3AHHA: 1na Bukopucranns Niprobag Citrasate ocofnwsi npotunokasanns siacyTwi. Nauicktam 3 rinepyyrnusictio fo byne-
AIKMX KOMNOHEHTIB, AKi BUKopucTaByloTbCA B Niprabag Citrasate, e cnin npoBoAKTY Kiania 3 BUKOpUCTaHHAM Aaoro Bupoby MauiekTh 3
TOCTPOI0 NeyiHK0BOI AMCHYHKUIEN He MOXYTb 0TpuMyBaTH Citrasate.

NOBIYHI JuT: Mpo no6iui i Niprobag Citrasate we nosigomaanocs.

IHCTPYKLLII: Kucnohuid KoHueHTpaT, po3sefenmii 8 nponopuii 1:44, BUKOPUCTOBYETHCA B NOEAHAHHI 3 KOHUEHTPATOM NOPOWKY
bikapBowary Ta anapatamu an remopianisy. Niprobag Citrasate e cymicum 3 anaparamu Ana remogianiay Nipro. lepea BUKopHCTaHHAM
NPOKOHCYNbTYATECA 3 IHCTPYKUIEH [0 anapaTa AnA remopianiay Ta AOTPUMYATECA IX NP NiAKNIOYEHHI Ta Bi AKNIOYEHHI. 3HMITb K0BNAYOK.
Mig'egHaiite TpybKy ynakoskw 40 KOKEKTOpa ANA KMCNIOTH Ha anapari, AOTPUMYIYMCH THCTPYKLiM BupoBHYUKa reMogianisHora anapata.
3naMaiiTe KOHEKTOP yNakosk (Tun «/0ep-N0K»), BBeAeHMii Bcepeauty TpyOku. Po3segeHs BUKOHYETbCA Y TaKii nponopuii: Aus.
eTukerky. B - ue kowuentpar GikapGonary, a H20 - ue aeionisosana Boa 3rinHo 3 EP, IS0 23500-5 1a signosinnumk Micuesumu BuMoraMu
Ao AKocT.

NONEPEAMEHHS: Maioto BukopucToBYBaTH MEAHYHi NpaLiBHAKY. JJoMaWHil fiani3 BUKAKYEHHiA. 1N BUKOPUCTAHHA 33 NPUIHAYEHHAM
nikapa. llepexonaiiteca, wo cknaj npenapaty BiANOBIAaE NpunucaM nikapa. He BUKOPUCTOBYiITE Y BUNAAKY NOWKOAXEHHA YNaKOBKH.
KonuenTpoBanuii po3uu Heo6xigHo po3sofuTH Beanocepeabo Nepea BUKOPUCTAHHAM. ByAib-AKy KinbKiCTb HEBUKOPUCTAHOTO PO3YMHY
Tpe6a yTUni3yBaTH, OCKiNbKM fioro BAACTUBOCTI Ta 0CTATOUHMUI CKNAJ CYMilll e MOXE FapaHTYBaTHCH, TOMY NalicHT He MOXe OTPUMATH
HaliKpalWoro AikyBaHHA NpH NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHKI PO3umHy. IMB. Tabnuiio Hixye, w06 AisHaTica npo Noka3anHa NporHo308anoro
oficary gianianoi piguHM, CTPUMAHOr0 3 KOXHOTO yNaKyBakKs. He BUKOPHCTOBYBATH NicAA 3aKiHYERHA TEPMiHY NPUAATHOCTI, BKa3aHOTO Ha
ynakoBui. LInTpar, KOMNOKEHT Lboro Bupoby, MoXe 3HM3UTH noTpeDy B renapui Ta aMeRwMTH KoRLeHTPaLilo Cata Mg nnaamu.Mpo byab-aki
Cepio3Hi iHUMIEHTH, WO TPANUAKCA 3 UMM BUPOBOM, TpeOa NoBiZOMAATH BUPOBHUKY Ta yNOBHOBAXEHOMY OPraHy AEPXaBH, e 3HaX0AUTbCA
KOpHCTYBaY ra}}aﬁu nauieT. Yrunisyitre Bupid BiAN0BIAKO A0 MiCUEBHX T3 AEPXABHHAX HOPMATUBHO-NPABOBHX aKTIB.
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