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tare at a temperature o lover than 4°C. Pyrogen-ree product

Intended purpose: Preparation of dialysis fud used in hemodialsis and
related therapies Indication: Treatment of patients with acute or chronic renal
fallure when hemadialysis s prescrbed by a physicien. Cliical Benefits:
Facilitate the clearance of blood from uremic toxins that are able to pass
thiough the dialyss membrane and balance out the electrolyte disbalance
o

product. Beoogd doel: Bereiding van dialysaat voor gebruik bij hemodialyse
en aanvervante therapieén. Indicatie: Voor de behandeling van patinten met
acut of chronisch ierfaen wanneer hemodialyse wordt voorgeschveven door
een arts. Klinische voordelen: Bevordert de klaring van bloed door dit te

E

Importante: Conservar a temperatura no inferior a 4°C. Producto apirdgeno.
Propesita: Prepaacion del liguido de diliss utizado en hemodilss y
terapias relacionadas. Indicaciones: Para el tratamiento de las insuficiencias
fenal aquda o rinica prescrta por un médico. Bemeficios clinicos: Faciltar
la eliminacion de la sangre de las toxinas wémicas que pueden pasar @
s de a membron de Gl  equiivr el desequilbrio lectoltcn

gt 0ot e Frt v ko, Conraindatie
r 2jn geen speciale contra-indicaties voor et ebruk van- Niprosol.

Contraindication: There are no special
Niposol

Kects
reported for Niposol. Instructions: Acidconcentratewith diution 1:4 to be
usd in combinaton with powder bicabonate concentrate and hemdialyss
machins. Tobecomected totheaid concntate comectar, a5 perthemecine
manufacurers instructons. Diluto s based o the following proporton:See
the productlabel: B the icabonate concentrate and 20 i dfized wate,
complying vith £, 150 23600-5,and aplicable o loca qalty requiements
Warnings: Tobe sed b healhcare profssionls. Home diaysis is excluded

1o the physiciars prescrpton. Do not use if the package is damaged. The
concenrated Soluton must be iluted immediatlybefre ue. May be used for
severalteatments. Onceopened, the praduct mustbe used withn thefollowing
24 hours, Closethecontaner after eery use. See tablebelow for an ndication
of expected dialysis flid volume obtaned fom each contaner volume. Do not
us after the expiy date Stated o the package. Any serious incdent thet hes
accurted n relation to te product shoud b repoted to the manufacturerand
the competent authortyof the Member State n which th user and/or patent
is based. Dispose of the roductaccorcingt locel and natioal reqlatons

Vail

Indikacie: Lieerje pcienata s akutri il roncnim zataejem bubrega
Kaa e hemodijalz propsao Uekar. Kinicke Korist: OlakSavanje iscerja
K of wemickih tosin ki mogu i ke il memhvanu i pnsﬂzame
ponovne ravnotede kod disbalansa elektrolita. Kontrai stoje
posebne kontraindikaci za pimjenu Niprosola Pacuenu knﬂ s uvens}etlﬂv\
i bilo eju kompanentu koristenu u Niprosolu ne smij se dializirati ovim
proizvodom. Nuspojave: Nema prijavljenih nuspojava za Niprosol. Uputstva:
Hiseinski koncentrat rezrijeden u omjeru 1:44 se treba kuristit u kombinaci
s koncentratom bikrbonata u prahu | u aparatima za hemodializu. Povezat
1 pikluEak Kiselinskog koncentrata prema uputstyima prozvodca aparata
Raaredivnje se baira na sjdecem omjeru: Pogledaje nalepnicu proizvoda;
B je koncentrat bikarbonala, a 20 je dejonizovana vada koja ispunjava
standerde £ 150 23500-5 te primjejive okalne zahteve u pogec kvalitta,
Upozorenja: Za upotrebu od strane dravstenih radnika. Kuna dializa
Je iskljuéena. Koritti po nalogu lekara. Provirite da | sastay odgovara
{ekarskom receptu. Ne orisit ako je pakovanje osteceno. Koncentrovana
olopina se mara rareit neposredno prie upotrebe, Mode s korstit za vide
tretmana, Nakon otvaranja, provad se mora upotrebiti tokom naredna 24
sata, Zatvrite spremnk nakon svake upotrebe. Pogledajtetabelu u nastavku
2a prikaz éekivane zapremine tecnasti a dalizu na osnovu 2apremine svakog
spremnik. Nemajte korstitnekon steka roka navedenog na pakovariu. Svaki
atiln ncident Koj se dogodi  ve s proizvadom treba priavti proivadat
nedleinom telu zemle lanic u o krsik il pcient ima prebivalite.
u skladu s lokalnim i drzavnim regulativama.

‘Wichtig: e eier Temperaturvon mindestens s °Caufbenahen. Pyrogenfies
Produkt. Verwendungszweck: Vorberetung der bei Himodialyse und
ahnlichen Therapien verwendeten Dialyseflissigeit Anwendungsgebiete:

g akuter oder hronischer denen

Entfernung von Uramietoxinen aus dem mm die ﬂmch die Dialysiermembran

SKLaiit na temperatu nad 4 °C. Ne sadi pirogen, Namjena:

oisten especiles para el uso
de Niprosal. Los pacientes hiersensibles a cualquier componente usado
en Niprosol no deberian realizar la didlisis con este producto. Efectos
secundarios: No existen efectos secundarics para Niprosol. Istrucciones:
Para utiizarse en manitores de hemacialisis para bicarbonato sddico en polvo
en dilucidn 1:44. Uiicese con el conector para écido de la manuina, segi les
instrucciones de uso del fabricante de los monitores de hemodidlisis. Diluir en
1a proprcion: Ver etiqueta de procucto; lendo B concetrado e bicarbonato
y H20 agua desionizada, cumpliendo con EP 150 23500-5, apopiadas seqin
requlaciones locales de aplicacion. Advertencias: Para ser utilizado por
rofesionales de la salud. Excluida la didlsis en casa. Para ser utilizado
bajo La orden del médico. Asegirese de que La composicidn corresponde a
o prescripein del metico. No utizar i el envase estd daado. La Solucidn
concentrada debe diluirse inmediatamente antes de su uso. Puede utilizarse
en varios tratamientas. Una vez abierto utiizar el producto méximo en las
préximas 24 horas. Cerrar el envase cuando no este en uso. Ver tabla indicativa

Patiénten die overgevoelig zin voor enig ander bestanddeel van Niprosol
mogen iet worden gedilyseerd met dit product. Bijwerkingen: Er werden
geen bijwerkingen gemeld voor Niprosol. Instructies: Dit zuurconcentragt
dient te worden gebruikt in hemodialysemachines voor de verduning van
qeconcentrerd bicarbonaatpoeder i een verhouing van 146, Gebruk het
met de zwurconcentraatkoppeling van de machine volgens de instructies van
de fabrkent ven de hemodialysemacine. De verdunning is gebaseerd o de
volgende verhouding: Zi het productetket; B s het nmamnnaatmnmum
en HI0 is gedeioniseerd water, in overeenstemming met EP. S0 23500
toepasselike lokale kwaliteitsisen. Waarschuwingen: Alleen te guhvmkun
door zorgprofessioals. et geschikt voo thuisdiayse. Te gebruiken valgens
de instructies van de rts. De samenstelling moet overeenstemmen met het
voorsehrift van de ars. Niet gebriken als de verpaking beschadigd is. De
gecancentreerde oplossing moet onmiddell vi6r gebruk vorden verdund
Kan worden gebruikt voor meerdere behandelingen. Na opening moet het
product binnen 2 uur gebruiktworden. De contaner na ek gebruk goed sluten
Racdpleeg de ondersteande tabel oor een indicatie van het te verwachten
dialysaatvolume volgens het volume van elke container. Niet gebruiken na
de op de verpakking vermelde vervaldatum. Elk emstig ncident dat zch met
et product heeft voorgedaan, moet wirden gemeld aan de fabrikant en de

waar de gebruiker en/of de patiént gevestigd
elike en nationale voorschriften.

No utilizar después de (a fecha de caducidad indicada en el envase. Cualquier
incidnte grave que o haga proucido en relacén con el poducto debe
notificarse al fabricante y  la autoridad competente del Estado miembro en el

requlaciones locales y nacionales. s Nenwiider het product
PT: CON

ENTRADD ACIDO P
Importantes Aimazenar a uma temperatura nao inferor a 4 °C. Produto sem
pirogénios. Utilizagao prevista: Preparacao da solucdo de didlise utiizada na

sy naciona
CONCENTRE ACIDE POUR HEMODIALYSE
Important : Ne pas conserver & une température inférieure 4 °C. Produit
apyrogene. Utiisation prévue : Produit destiné s réparaton 6 ilysat
utilise en hémodialyse et dans les thérapies apparentées. Indication :
Tratement des patients présentant une insuffisance lenale aigué ou chronique - insuficiéncia renal aguda ou crénica quando a hemodidlise ¢ prescrita por um
1 presuite par un médeci. Avantages cliniques  médio
+ Faciliter Ulimination, du sang, des tosines ulemmues napames de traverser que consequem atravessar a membrana de didise e equiibrar o desequilbrio
{a membrane de delyse et coriger e déséquire lecrolyiue, Contre- eletroltic. ContraindicagBes: Nao ha contraidicacies especicas para
indications : Il nexiste aucune contre-indication particuliére & [utilisation @ utilizacao do Niprosol. Este produto nao deve ser utilizado na didlise em
de Niproal. Les patents hypersensiles a (un des composants utiliss dans
Niposol e peuvent pas Ele dilysés avec ce piodut. Effets indésirables
+ Aucun effet indésirable n'a été rapporté avec Niprosol. Instructions : Le
concen tré acide dilué & 1:44 doit étre utilisé conjointement avec e concentré
bicarboate (poudr) et un géndrateur hémodialyse.I doit ére raccordé au
connecteur de concentre acide conformément aux instructions du fabricant de
Capparel. Diluton dans les proportons suivantes - Voir Ustiquette u produit
+ B correspond au concentré bicarbonate et H20 & l'eau osmosée, conforme & la
pharmacopée eutopéene, & nome IS0 295005 et auxexgence de qualé
ocale
desante. Neconvient Uniguement sur prescription
médicale. Verifer que La compositon correspond 3 a prescripton du médecin
e pas utliser s (emballage st endommage La soluton concenrée doit tre
diluée juste avant emploi. Peut éte utisé pour plusieurs traitements. Aprés
vuvevmre_ e produit doit tre utilisé dans les 24 heures. Refermer le bidon
aprs chaque utlsation. Consulter e tableau ci-dessous pour une estimation
duvolume de dialysatattendu pour chague volume de bidon. Ne pas utlser aprés
la date de péremption niquée sur Cemballage. Tout incident mejeur survenu en
lign avec e produit doit e sgnalé au faricant et 3 Cautrié compétente de
UEtat membre de résidence de [utisateur et/ou du patient. Eimier e produit
conformément aux réglementations nationales et ocales en vigueur.

Efeitos secundarios: Nao hd registo de efeitos secunddrios com a utilizacao
de Niprosol. Instrugdes: Concenirado écido com diuigao 144 & utilzar
em combinagao com concentrado de bicarbonato em ps ¢ equipamentos de
hemodilise. Ligacao a efetuar ao conetor de concentrado dcido, de acordo com
s intrugdes do fabriant do eqipamento. A i tem porbase a sequine
proporcic:Conultar aetgueta d poduto; B &0 concentad e icarboato e
20 dua desionizada, em conformidade com EP, 150 23500-5 e aplicével aos
Tequisitos de qualidade locais. Avisos: 0 produto destina-se a ser utzado
por profissionais de sadde. Com excecao de dilise ao domicil. Para utizar
mediante indcagan médica. Garanti que a composicao corresponde 4 receita
‘médica. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. A solugao concentrada
tem de ser imediatamente diluida antes da utilizagdo. Poder ser utilizada para
;arms tratamentos. Uma vez aert, o produt o de ser utilzado no prazo de
& horas.

recipiente. N Qualquer
inidete rave ecorente da ulzagao do medicanent deve ser notficado
a0 fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde residam
o utlzador elou doent. Eimivar o medicamento em confrnidade com o5
ilamentos locais e nacionais.
KISELI KONCENTR EMODI)
wai 1o temperau ko i nia of &°C. Apogen prozod

Vaino:

Cuvat 1a temperaur e i od 4 °C. Apiogeno. amjna: i

Vair

gelangen, nd lec
Fir de Awentung von ool got s kee besoniren Cegenanzegen
Patienten, die herempfindlich auf in Niproso verwendete Bestandiie
feagieren

Kucine 23 primeny  hemodiali sodhim terapama
Inikaca: it bolstka  skutnin 1 orcnn zteren bubrega
Kada Ujecnik odedi hemodalzu. Klinic

wemiénin toksina iz kv Koj prolaze ilzaishu membran | poramava
neainotelu elektolta Nena pusetnin

i sradnim terapijama Indikacia: Terapja pacijenata sa akutnom il hronicnom

Olakara klananj i kv remiskh oksina oj mogu da rodu raz dializnu
membrany | uspostarlanje ranotele elektolte. Kontraindikacie: Ne

Fir Niprosal sind keine
Das Saurekonzentrat ist im Verhalinis 1: U Iu vemum\en und zusammen mit
Bcaronatkonzentratpuier wnd Hamodialysegeraten anzuvenden.  Zum
Anschluss an den Sauekonzentiatanschuss gema den Anvesungen des
Geratferstellers, Verdonungsverhlinis: Sife Produetkett, B st des
Bicaronatkonzntrat und H2O st entionisiertes Wasser, das E, 150 3600-6

Heimdialyseist

posta posebne kontraindikecie za upotrebu redstva Niprosol. Dialzu ovim

25t koentrat ot Bl oo e 1 b o o a
pranvodom ne e vt Kod pacinatapeosetinniablo koj komponentu

sastgaka u koncentatu Niposou ne smiju e dialziat ovin prozvodom.
Nuspojave: Nema nuspoava piavlenh 23 Nigosol. Upute: isel koncentrat
s razedeje 1:44 primjeje seu kmbiaci s oncentatom bikrbonata u
grahu t urdajima 22 hemodialzu. Porebno ga e spjtina konelor za Kiseli
Koncentral centalnog Sustava prema uputama proizvodaca. Rajedivane se

dejstava 22 Niprosol. Uputstya: Koncentroven sl rastuo elaienj 144
e kit zedno 2 koncentrovanim masinamaza
hemodiliu prema

Unerazicer Anwesung u verwenden Die muss it dr

s e ao proiod maie, Rl st ot

aiju
ot £ 60 HI0 o pimenjo - thoss: Pogete ke prinad: B oatos honentat bkt o 5

Behandlungsvorschift e Araes dherinstimmen, Nicht verwenden, vem die
Verpackung beschidig ist. Die konzenriere Losung muss unmitelsar vor
dem Gebrauch vrdunnt werden. Dar fir merere Behandlungen verwendet

HID e v o i 502500 i ol 3
usovina i se 1 kvalteta, Upoor mereno 2 pitebu of 5
st sstenh . ot G SRR, ol 0

o0 nlogu lekra. Urerte Se da sastay odgovara onome o je propisao leker.

18 ool 2hteve 23 haltet. Upozorenje:Upteblvati s iavstoen
s, iz kod huce f islucena, 12 primien semo o odredi i,

werden. Den Behaltrnach eder Venwendung vrschlehen, Sihe nachflgende
Tebelle mit Angaben zum enwarteten Dilysierflssigketsiolumen, das
aus jedem Behalervoumen genomnen ird. Nach dem auf der Verpackung
angeqebenen Verfallsdatum ncht mehr verwenden. Jeder schwenwiegende
Tuischenfall der in Zusammenhang it dem Produkt aufeleten it muss
dem Hersteller und der zustandigen Behirde des Mitgedstaates, n dem der
Anwender bow. Patent anséssiy it gemeldet werden. Die Entsorqung des
Produkts muss gema den Gilichen und natonelen Vorschiften erflgen

Dilution ‘ Dialysis fluid
factor volume

Size ‘

Ne upotrblaatiako je pakovarie oStedeno. Koncentovani astir mora se 3
ralart nepusleﬂnu e upnﬂehe Maje s korstit za e tretmana. Nakon ‘S
wretha 1 s, s ot
e ke e, U sl g ot ikdns st e =

dialine teénasti dobiene iz posude odredene zapremine. Nemjte kristt 5
akon isteka oka upotebe navedenog na pakovas. Svaki il inciden 5
Keji e dogodio u ver a proizvudom mra s priauit prozvoday i nadleinom 3
telu diave laice u ko jo sedte koisnka, odh. buravite pacienta. =
Proznod odldite 1a oad u sKladu sa lokenim i .t

prje uparabe. Mode se upolrebliavati 2 nekoliko tretmara. Nakon otvaranj,
piizod et upoteit unutar Sedea 24 sat. Zatvore premi rakon
‘svake uporabe
tekutine koj e dobie iz svakog volumena spremnika. Ne upatrjebti nakon

s dogdiu v s poavodom morase it proivodatu | nedleznom Gelu

iacioralnim popsima. ke otk pcientpebiva. inteuskadus
{okalnim i nacionalni

I iE dizavim proisine
Bewaren bij een temperatur van ten minste 4°C. Pyrogeenvrj
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