PL | Ulotka dotaczona do opakowania
Natrium Citricum 0,5%
Cytrynian sodu (Trisodium citrate 18 mM)

Roztwor antykoagulacyjny do ciagtej terapii nerkozastepczej.
Wyréb medyczny llb

1. Przeznaczenie

Natrium Citricum 0,5% jest roztworem przeznaczonym do regi-
onalnej antykoagulacji za pomoca cytrynianu w obiegu pozaus-
trojowym podczas ciagtej terapii nerkozastepczej (CRRT - Con-
tinuous Renal Replacement Therapy).

2. Srodki ostroznosci

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukciji uzycia, ktére zawarte sg w
ulotce dotaczonej do opakowania.

Roztwor nalezy uzywac jedynie w predyluciji na urzadzeniu do dializy
przeznaczonym do ciagtej terapii nerkozastepczej, przy czym dany
aparat dializacyjny musi by¢ przystosowany do antykoagulacji za
pomoca cytrynianu.

Podczas zabiegu nalezy przez caty czas uwaznie $ledzi¢ stan he-
modynamiczny pacjenta, bilans ptynéw, rownowage elektrolitowa i
kwasowo-zasadowa.

Podawanie ptynéw, zaréwno zwiazanych, jak i niezwigzanych z te-
rapig CRRT, wymaga szczegotowej oceny. W zaleznosci od sktadu
pozostatych roztwordw uzywanych podczas terapii moze by¢ potr-
zebne podanie samodzielnej infuzji zawierajacej odpowiednig ilos¢
wapnia, magnezu lub sodu.

3. Ostrzezenia

Nie uzywac do bezposredniej infuzji dozylnej.

Produkt Natrium Citricum 0,5% przeznaczony jest wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Zawiera sterylny roztwoér. Powtdrne uzycie
produktu moze doprowadzi¢ do infekcji. Aby zapobiec skazeniu
mikrobiologicznemu, roztwér nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu.
Nie uzywac¢ produktu Natrium Citricum 0,5% po uptywie terminu pr-
zydatnosci, ktéry wyznaczony jest na klapie pudetka oraz na tylnej
stronie worka.

Uzywacg, tylko gdy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera zadnych
czastek statych.

Uzywac, tylko gdy ulotka i worek nie sg uszkodzone.

Wszelki niezuzyty roztwor powinien zostaé zutylizowany.
Przechowywaé w temperaturze w zakresie od +4°C do +30°C.

W przypadku gdy wymagane jest podgrzanie roztworu do tempe-
ratury ciata (+37°C), taki proces nalezy uwaznie kontrolowaé i spra-
wdzi¢, ze roztwor jest przezroczysty i nie zawiera zadnych czastek
statych.

4. Opis

Produkt Natrium Citricum 0,5% wystepuje w postaci jednokomorowe-
go worka wykonanego z PP, zawierajacego gotowy do uzycia, sterylny
roztwor antykoagulacyjny wolny od endotoksyn bakteryjnych.

5. Sktad

Jeden litr roztworu Natrium Citricum 0,5% zawiera dihydrat cytrynia-
nu trisodu Ph. Eur. 5,29 g (0,5% obj.) i chlorek sodu Ph. Eur. 5,03 g/I.
(pH jest dostosowywany za pomoca kwasu cytrynowego jedno-
wodnego (acidum citricum monohydricum) Ph. Eur.).

Woda do wstrzykiwania Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5
Sktad w mmol/I:

Cytrynian (C6H5073-) 18 mmol/I
S6d (Na+) 140 mmol/I
Chlorek (Cl-) 86 mmol/I
Osmolarnos¢ teoretyczna 244 mOsm/I

6. Wskazania

Roztwér antykoagulacyjny Natrium Citricum 0,5% wskazany
jest w przypadku pacjentéw poddawanych CRRT w trybie anty-
koagulacji za pomoca cytrynianu, w szczegdlnosci w przypadku
pacjentow o wysokim ryzyku krwotoku lub pacjentéw cierpia-
cym na trombocytopenie indukowana przez heparyne.

7. Przeciwwskazania

W przypadku produktu Natrium Citricum 0,5% nie wystepujg zadne ab-
solutne przeciwskazania. W sytuacjach klinicznych, gdy moga wystapi¢
zmiany cyklu cytrynianowego, jak np. w przypadku ciezkiej niewydol-
nosci watroby lub standw zwigzanych ze znacznie zmniejszona perfuzja
w miesniu, np. w przypadku szoku, lekarz powinien przeprowadzi¢
doktadna ocene korzysci i ryzyka zastosowania cytrynianu.

8. Dziatania niepozadane

Roztwor zawiera cytrynian trisodu, nie zawiera zadnego wapnia lub
magnezu. Stosowanie tego roztworu moze spowodowac ciezkie
zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej (alkaloza) lub ciezkie
obnizenie poziomu wapnia (hipokalcemia) lub magnezu (hipomag-
nezemia) we krwi.

9. Sposéb uzycia

Produkt Natrium Citricum 0,5% moze stosowac tylko lekarz upo-

wazniony do przeprowadzania ciagtej terapii nerkozastepczej,

produkt mozna stosowaé takze pod nadzorem takiego lekarza.

Antykoagulacja cytrynianowa uwazana jest za odpowiednig me-

tode antykoagulacji w szczegdélnosci w przypadku pacjentéw z

ryzykiem krwotoku i jest rekomendowana dla wszystkich pa-

cjentéw hospitalizowanych na oddziatach intensywnej terapii.

- Wyjmujac worek z opakowania ochronnego, nie ciagnaé za
rurki z potaczeniami.

- Worek wyja¢ z opakowania dopiero bezposrednio przed uzyciem.

- Sprawdzi¢ sktad, numer partii produkcyjnej i date przydatnosci.

- Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i wolny od czastek statych.

- Sprawdzi¢ worek i zabezpieczenie wylotéw pod katem
uszkodzen. Roztworu nie nalezy uzywag, jesli opakowanie
lub zabezpieczenie wylotu sg uszkodzone.

- Zgodnie z instrukcjami lekarza opiekujacego sie pacjentem dodaé
do worka za po$rednictwem portu iniekcyjnego wszystkie potrzebne
dodatki. Lekarz jest odpowiedzialny za ocene moz liwosci stosowania
kazdego dodatku razem z roztworem Natrium Citricum 0,5%.

- Postepowac zgodnie ze szczegdtowa instrukcja producenta
urzadzenia do dializy.

10. Termin przydatnosci i sposdb przechowywania:

Termin przydatnosci roztworu antykoagulacyjnego Natrium Citri-
cum 0,5% (Trisodium Citrate 18 mM) jest wyznaczony na worku.
Produktu nie wolno uzywacé po uptywie wyznaczonej daty.

EXP 24 miesiecy

Roztwér antykoagulacyjny 0,5% cytrynianu sodu (Trisodium Ci-
trate 18 mM) nalezy chroni¢ przed $wiattem i przechowywaé w
temperaturze od +4°C do +30°C.

11. Opakowanie: worek PP 5000 ml.

12. Informacja o sposobie utylizacji opakowan:
Zaleca sie utylizacje jako odpadu potencjonalnie niebezpiecznego.
Symbole przedstawione na opakowaniu:

Wolne od

pirogenéw

Produkt wytgcznie
@ jednorazowego uzytku

L/s?') Worek przydatny
PP

Nalezy przestrzegac
informacji na ulotce

+30°C Temperatura
przechowywania:
4G +4 do +30°C

Sterylizacja

parg wodna do recyklingu z PP

C €1oza Znak CE, jednostka notyfikowana

Producent: Biomedica, spol. s r.o., Pekafska 8, 155 00 Praha 5,
Republika Czeska

Data rewizji: 20.01.2021

W przypadku pytan lub potrzeby zgtoszenia niepozadanego
dziatania prosimy o kontakt: Biomedica, spol. s r.o., Pekaiska
8, 155 00 Praha 5, Republika Czeska, tel.: +420 257 084 202
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu

CS | Pribalova informace k pfipravku
Natrium Citricum 0,5%
(Trisodium citrate 18 mM)

Antikoagulacni roztok pro kontinualni nahradu funkce ledvin.
Zdravotnicky prostredek Ilb

1. Ugel pouziti

Natrium Citricum 0,5% je roztok pro regionalni antikoagulaci ci-
tratem v mimotéInim obéhu béhem kontinualni nahrady funkce
ledvin (CRRT- Continuous Renal Replacement Therapy).

2. Upozornéni

Dodrzujte pfesné navod k pouziti z pfibalové informace k pfi-
pravku.

Tento roztok musi byt pouzivan pouze v prediluci na dialyzac-
nim pfistroji uréeném pro kontinualni nahradu funkce ledviny,
pricemz dany dialyzaéni pfistroj musi byt vhodny pro antikoa-
gulaci citratem.

Béhem osetfeni je po celou dobu nutné peclivé sledovat hemo-
dynamicky stav pacienta, bilanci tekutin, elektrolytovou a aci-
dobazickou rovnovahu.

Podavani tekutin, jak téch souvisejicich s CRRT, tak téch mimo
pfedpis CRRT, vyzaduje peclivé posouzeni. V zdvislosti na
slozeni ostatnich roztokl pouzivanych béhem osetfeni mize
byt zapotfebi samostatna infuze obsahujici dostatek vapniku,
hof¢iku nebo sodiku.

3. Varovani

Nepouzivejte k ptimé intravendzni infuzi.

Vyrobek Natrium Citricum 0,5% je pouze k jednorazovému
pouziti. Obsahuje sterilni roztok. Opakované pouziti vyrobku
muze vést k infekci. Aby se zabranilo mikrobiologické kontami-
naci, je nutné roztok pouzit ihned po otevfeni.

Nepouzivejte vyrobek Natrium Citricum 0,5% po uplynuti doby
pouzitelnosti vytisténé na stitku krabice a na zadni strané vaku.
Pouzivejte, pouze pokud je roztok &iry a bez ¢astic.
Pouzivejte, pouze pokud jsou ptebal a vak s roztokem nepo-
$kozené.

Jakykoli nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Skladujte pfi teplotach mezi +4 °C a +30 °C.

Je-li tfeba roztok zahtat na télesnou teplotu (+37 °C), musi byt
tato procedura peclivé kontrolovana a je nutné ovérit, Ze je roz-
tok Ciry a bez ¢astic.

4. Popis

Vyrobek Natrium Citricum 0,5% je jednokomorovy vak z PP ob-
sahujici sterilni antikoagulaéni roztok pfipraveny k pouziti, ktery
je prosty bakterialnich endotoxin(.

5. Slozeni

Jeden litr roztoku Natrium Citricum 0,5% obsahuje citrat sodny
dihydrat Ph. Eur. 5,29 g (0,5 % vaha v objemu) a chlorid sodny Ph.
Eur. 5,03 g/1.

(pH je nastaveno pomoci acidum citricum monohydricum Ph. Eur.).
Voda pro injekci Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5

Slozeni v mmol/I:

Citrat (C6H5073-) 18 mmol/I
Sodik (Na+) 140 mmol/I
Chlorid (Cl-) 86 mmol/I
Teoreticka osmolarita 244 mOsm/|
6. Indikace

Antikoagulaéni roztok Natrium Citricum 0,5% je indikovan u pa-
cientl Ié¢enych CRRT v rezimu antikoagulace citratem a zejmé-
na u pacientl s vysokym rizikem krvaceni nebo téch, ktefi trpi
heparinem indukovanou trombocytopenii.

7. Kontraindikace

Pro vyrobek Natrium Citricum 0,5% neexistuji Zzadné absolutni
kontraindikace. U klinickych situaci, ve kterych mize dojit ke
zméné citratového cyklu, jako naptiklad pfi tézkém selhani jater
nebo stavech spojenych s tézce snizenou perfuzi ve svalu napf.
pfi Soku, by pfinosy a rizika pouziti citratu mély byt peclivé vy-
hodnoceny Iékafem.

8. Nezadouci Géinky

Roztok obsahuje citrat sodny. Neobsahuje zadny vapnik nebo
hot¢ik. Pouziti roztoku miize zplsobit tézké naruseni acidoba-
zické rovnovahy (alkaldza) nebo tézky pokles hladiny vapniku
(hypokalcémie) nebo hladiny hof&iku (hypomagnezémie) v krvi.

9. Navod k pouziti (manipulaci)

Vyrobek Natrium Citricum 0,5% smi byt pouzivan pouze |ékafem

kompetentnim poskytovat kontinuélni nahradu funkce ledvin

nebo pod jeho dohledem.

Citratova antikoagulace je povazovana za vhodnou metodu

antikoagulace zejména u pacientl s rizikem krvaceni a je do-

porucovana u vsech kriticky nemocnych hospitalizovanych na
jednotkach intenzivni péce.

- P¥ivybalovani vaku ze sekundarniho obalu vyrobek
neuchopuijte za hadi¢ky s konektory.

- Vak z obalu vyjméte teprve kratce pted pouzitim.

- Zkontrolujte slozeni, Cislo vyrobni $arze a datum pouzitelnosti.

- Zkontrolujte, zda je roztok Ciry a bez ¢astic.

- Zkontrolujte vak a pojistku vyvod, zda neni po$kozena.
Roztok nesmi byt pouzit, pokud obal nebo pojistka
vyvodu je poskozena.

- Podle pokynl o$ettujiciho Iékafe pidejte prostfednictvim
injekéniho portu do vaku véechna potiebna aditiva.
Posouzeni kompatibility jakéhokoliv aditiva s roztokem
Natrium Citricum 0,5% je odpovédnosti Iékare.

- Postupujte podle podrobného navodu vyrobce
dialyza¢niho pfistroje.

10. Doba pouzitelnosti a zptsob uchovavani:

Doba pouzitelnosti antikoagulaéniho roztoku Natrium Citricum

0,5% (Trisodium citrate 18 mM) je vyznacena na vaku.

Po tomto datu nesmi byt vyrobek pouzivan.

EXP 24 mésict

Antikoagulacni roztok 0,5% citratu sodného (Trisodium citrate

18 mM) musi byt chranén pred svétlem a uchovavan pfi teploté

+4°Caz+30°C.

11. Baleni: PP vak 5000 ml.

12. Informace k likvidaci obalu:
Doporuc¢ujeme likvidovat jako potencialné nebezpecny odpad.

Symboly na obalu:
Pozor, sledujte Apyrogenni
pfibalovou informaci
@ Nepouzivat opétovné

+30°C
Skladovaci teplota
a°C +4az30°C
/5\ Recyklovatelny vak z PP

’—[—‘STERILE l Sterilizace parou

PP
c €1023 Znacka CE, notifikovana osoba 1023

Vyrobce: Biomegica, spol. s r.o., Pekarska 8,
155 00 Praha 5, Ceska republika
Datum revize: 20.01.2021

V pfipadé dotazl ¢i nahlaseni nezadouci pfihody nas prosim
kontaktujte: Biomedica, spol. s r.o., Pekarska 8,

155 00 Praha 5, Ceska republika, tel.: +420 257 084 202
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu



EN | Package Leaflet of the product
Natrium Citricum 0.5%
(Trisodium Citrate 18 mM)

An anticoagulant solution for continual replacement of the renal
function (CRRT - Continuous Renal Replacement Therapy).
Medical device llb

1. Intended use

Natrium Citricum 0.5% is a solution for regional anticoagulation
with citrate in the extracorporeal circulation during continual re-
placement of the renal function.

2. Caution

Strictly follow the instructions for use according to the Pac-
kage Leaflet of the product.

This solution must be used in predilution on a dialyser designa-
ted for continual replacement of the renal function, while the
given dialyser must be suitable for anticoagulation with citrate.
During the entire treatment the hemodynamic condition of the
patient, the liquid balance, as well as the electrolyte and acid-
-base balance must be duly monitored.

Administration of any liquids, both related to CRRT and out of
the CRRT prescription, requires careful assessment. In relation
to the composition of the other solutions used during the tre-
atment, a separate infusion containing a sufficient amount of
calcium, magnesium or sodium may also be needed.

3. Warning

Do not use for direct intravenous infusion.

Natrium Citricum 0.5% is designated for a single use only. It
contains a sterile solution. Repeated use of the product may
lead to an infection. To prevent microbiological contamination,
it is necessary to use the solution immediately after opening.
Do not use Natrium Citricum 0.5% after expiry date printed on
the box label and on the back side of the bag.

Use only when the solution is clear and free of any particles.
Use only when the overwrap and the bag containing the solu-
tion are undamaged.

Any unused solution must be disposed of.

Store at the temperature from +4° C to +30° C.

Provided that the solution needs to be warmed up to the body
temperature (+37° C), this procedure must be carefully monito-
red and it is necessary to check that the solution is clear and
free of any particles.

4, Description

Natrium Citricum 0.5% is a single-chamber PP bag containing a
sterile anticoagulation ready-for-use solution that is free of any
bacterial endotoxins.

5. Composition

One litre of the Natrium Citricum 0,5% solution contains sodium
citrate dihydrate Ph. Eur. 5.29 g (0.5% weight by volume) and
sodium chloride Ph. Eur. 5.03 g/ |

(pH has been set with use of acidum citricum monohydrate Ph. Eur.).
Water for injection Ph. Eur. ad 1,000 ml.

pH 6.4-7.5

Composition in mmol/I:

Citrate (C6H5073-) 18 mmol/ |
Natrium (Na+) 140 mmol/ |
Chloride (Cl-) 86 mmol/ |
Theoretical osmolarity 244 mOsm/I

6. Indications

The anticoagulation solution of Natrium Citricum 0.5% is indi-
cated for patients treated with CRRT in a citrate anticoagulation
regime and mainly for patients with a high risk of bleeding or
those who suffer from heparin-induced thrombocytopenia.

7. Contraindications

No absolute contraindications exist for Natrium Citricum 0.5%. In
clinical situations when the citrate cycle may change, for example
upon severe liver failure or in the conditions related with severely
reduced perfusion in a muscle, e.g. upon a shock, the benefits
and risks of using citrate should be duly assessed by the doctor.

8. Adverse reaction

The solution contains sodium citrate. It does not contain any calcium or
magnesium. Using of the solution may cause severe disturbance of the
acid-base balance (alkalosis) or severe decrease of the calcium levels
(hypocalcaemia) or the magnesium levels (hypomagnesaemia) in blood.

9. Instructions for use (manipulation)

Natrium Citricum 0.5% may only be used by a doctor competent

to provide continual replacement of the renal function or under

supervision of such doctor.

Citrate anticoagulation is considered as a suitable method of

anticoagulation, particularly in patients with the risk of bleeding,

and is recommended for all critically ill patients hospitalised at
intensive care units.

- When removing the product from the secondary package
do not grab it by the hoses with connectors.

- Remove the bag from the package only shortly before use.

- Check the composition, the batch number and the expiry date.

- Check whether the solution is clear and without any
visible particles.

- Check the bag and the outlet safety lock whether they are
not damaged. The solution must not be used if the package
or the outlet safety lock is damaged.

- According to the instructions of the attending doctor add
all necessary additives in the bag with use of an injection
port. Assessment of compatibility of any additives with the
Natrium Citricum 0.5% solution is in charge of the doctor.

- Proceed in compliance with the detailed instructions
provided by the dialyser manufacturer.

10. Expiry date and way of storage:

The expiry date of the Natrium Citricum 0.5% (Trisodium Citrate
18 mM) anticoagulation solution is indicated on the bag.

The product must not be used after this date.

EXP 24 months

The anticoagulation solution of 0.5% Natrium Citrate (Trisodium
Citrate 18 mM) must be protected from light and stored under
the temperatures from + 4° C to + 30° C.

11. Packaging: PP bag of 5,000 ml.

12. Information for package disposal:
We recommend to dispose the package as potentially ha-

zardous waste.
% Apyrogenic

Symbols on the package:
@ Do not re-use

Attention: Read
instructions for use.
E‘) Recycled PP bag

2 Storage
temperature:
Y +4 t0 +30° C
PP

STERILE| | | Steam sterilization

C €‘°23 CE marking, notified person no. 1023

Manufacturer: Biomedica, spol. s r.0., Pekafska 8, 155 00
Prague 5, Czech Republic

Date of review: 20.01.2021

In the case of queries or a notification of any adverse reaction,
please contact us at: Biomedica, spol. s r.o., Pekaiska 8,

155 00 Prague 5, Czech Republic, tel.: +420 257 084 202
www.bio-medica.eu; info@bio-medica.eu

DE | Beipackzettel zum Praparat
Natrium Citricum 0,5%
(Trisodium citrate 18 mM)

Antikoagulationslésung fiir die kontinuierliche Ersetzung der
Nierenfunktion.
Medizinproduct Ilb

1. Verwendungszweck

Natrium Citricum 0,5% ist eine Lésung flr die regionale Zit-
rat-Antikoagulation im extrakorporalen Kreislauf bei der konti-
nuierlichen Ersetzung der Nierenfunktion (CRRT - Continuous
Renal Replacement Therapy).

2. Hinweise

Halten Sie die genaue Gebrauchsanleitung aus dem Beipackzettel
zum Préparat ein.

Diese Losung darf nur bei der Pradilution an einem Dialysegerét fur die
kontinuierliche Ersetzung der Nierenfunktion benutzt werden, wobei
das gegebene Dialysegerat fir die Antikoagulation mit Zitrat geeignet
sein muss.

Wahrend der Behandlung muss tiber die gesamte Zeit der hdmodyna-
mische Zustand des Patienten, die Fliissigkeitsbilanz, das elektrolytis-
che und azidobasische Gleichgewicht sorgfaltig beobachtet werden.
Die Zufuhr von Flussigkeiten, wie diese sowohl mit CRRT als auch ne-
ben der Vorschrift CRRT zusammenhangen, erfordert eine sorgfaltige
Beurteilung. In Abh&ngigkeit von der Zusammensetzung der sonsti-
gen Lésungen, die wahrend der Behandlung verwendet werden, kann
eine gesonderte Infusion notwendig werden, die ausreichend Calci-
um, Magnesium oder Natrium enthalt.

3. Warnung

Nicht zu einer direkten intravendsen Infusion verwenden.

Das Produkt Natrium Citricum 0,5% dient nur zur einmaligen Verwendung.
Es enthélt eine sterile Losung. Die wiederholte Anwendung kann zu einer
Infektion filhren. Damit eine mikrobiologische Kontaminierung vermieden
wird, muss die Losung sofort nach dem Offnen verwendet werden.

Das Produkt Natrium Citricum 0,5% nicht mehr nach Verstreichen der
Nutzungsdauer verwenden, die auf dem Etikett der Schachtel und auf der
Ruckseite des Beutels aufgedruckt ist. Nur verwenden, wenn die Losung
klar und ohne Partikel ist.

Nur verwenden, wenn die Umpackung und der Beutel mit der Lésung
unbeschadigt sind.

Jegliche nicht verwendete Lésung muss entsorgt werden.

Bei Temperaturen zwischen +4°C und +30°C lagern.

Wenn die Losung auf die Kérpertemperatur (+37°C) erwarmt werden
muss, muss diese Prozedur sorgfaltig kontrolliert werden, und man muss
Uberprufen, ob die Lésung klar und ohne Partikel ist.

4. Beschreibung

Das Produkt Natrium Citricum 0,5% ist in einem Einkammerbeu-
tel aus PP, der eine sterile Antikoagulationslésung enthalt, die zur
Verwendung bereit ist, die frei von bakteriellen Endotoxinen ist.

5. Zusammensetzung

Ein Liter der Lésung Natrium Citricum 0,5% enthalt Natriumcitrat Dihydrat
Ph. Eur. 5,29 g (0,5 % Volumengewicht) und Natriumchlorid Ph. Eur. 5,03 g/I.
(Der pH-Wert wird mit Hilfe von Acidum citricum monohydricum
Ph. Eur. eingestellt).

Wasser fur die Injektion Ph. Eur. ad 1000 ml.

pH-Wert 6,4-7,5

Zusammensetzung in mmol/I:

Citrat (C6H5073-) 18 mmol/I
Natrium (Na+) 140 mmol/I
Chlorid (Cl-) 86 mmol/I
Theoretische Osmolaritat 244 mOsm/|

6. Indikationen

Die Antikoagulationsldsung Natrium Citricum 0,5% wird bei Patienten, die
durch CRRT im Regime der Antikoagulation mit Zitrat behandelt werden, und
insbesondere bei Patienten mit hohem Risiko von Blutungen oder bei denen,
die am einer durch Heparin induzierten Thrombozytopenie leiden, indiziert.

7. Kontraindikationen

Fir das Produkt Natrium Citricum 0,5% existieren keine absoluten Kontra-
indikationen. Bei klinischen Situationen, in denen es zu einer Anderung des
Citratzyklus kommen kann, wie zum Beispiel bei schwerem Leberversagen
oder bei Zustanden, die mit einer schwer verringerten Perfusion in den Mus-
keln, z.B. bei einem Schock verbunden sind, sollten die Vorteile und Risiken
der Verwendung von Citrat sorgféltig vom Arzt ausgewertet werden.

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die Losung enthélt Natriumcitrat. Sie enthélt kein Calcium oder Magnesium.
Die Anwendung der Ldsung kann ein schwere Stérung des azidobasischen
Gleichgewichts (Alkalose) oder eine schwere Senkung des Calciumspiegels
(Hypokalidmie) oder des Magnesiumspiegels (Hypomagnesiémie) im Blut
verursachen.

9. Gebrauchsanleitung (Handhabung)

Das Produkt Natrium Citricum 0,5% darf nur von einem Arzt

verwendet werden, der kompetent ist, die kontinuierliche Erset-

zung der Nierenfunktion zu gewéhren, oder unter seiner Aufsicht.

Die Zitrat-Antikoagulation wird als geeignete Methode der Anti-

koagulation insbesondere bei Patienten mit Blutungsrisiko an-

gesehen, und wird bei allen kritisch Erkrankten, die auf Einheiten
der Intensivpflege stationdr aufgenommen sind, empfohlen.

- Beim Auspacken des Beutels aus der sekundéren Verpackung
das Produkt nicht am Schlauch mit den Konnektoren anfassen.

- Den Beutel aus der Verpackung erst kurz vor der Verwendung
herausnehmen.

- Die Zusammensetzung, die Nummer der Produktionscharge
und das Datum der Verwendungsdauer kontrollieren.

- Kontrollieren, ob die Losung klar und ohne Partikel ist.

- Den Beutel und die Sicherung der Ausleitungen kontrollieren, ob sie
nicht beschadigt sind. Die Lésung darf nicht verwendet werden,
wenn die Verpackung oder die Sicherung einer Ausleitung
beschadigt sind.

- Laut den Hinweisen des behandelnden Arztes mittels des Injektionsports
alle notwendigen Additive hinzufiigen. Die Beurteilung der Kompatibilitat
von jeglichem Additiv mit der Lésung Natrium citricum 0,5% ist in der
Verantwortung des Arztes.

- Laut der detaillierten Anleitung des Herstellers des Dialysegerats vorgehen.

10. Verwendungsdauer und Art der Aufbewahrung:

Die Verwendungsdauer der Antikoagulationslésung Natrium Citricum
0,5% (Trisodium citrate 18 mM) ist auf dem Beutel gekennzeichnet.
Nach diesem Datum darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
EXP 24 Monate

Die Antikoagulationslésung 0,5% Natrium Citricum (Trisodium citrate
18 mM) muss vor Licht geschiitzt und bei einer Temperatur von + 4°C
bis + 30°C aufbewahrt werden.

11. Verpackung: PP Beutel 5000 ml.

12. Informationen zur Entsorgung der Verpackung:
Empfehlen wir als potentiellen Gefahrenabfall zu entsorgen.
Symbole auf der Verpackung:

Achtung, lesen Apyrogen
Sie den Beipackzettel
e Lagertemperatur: Nicht zur
" +4 bis +30°C Wiederverwendung
4
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