Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Regiocit Himofiltrationslosung

Citrat, Natrium, Chlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Regiocit und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Regiocit beachten?
. Wie ist Regiocit anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Regiocit aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Regiocit und wofiir wird es angewendet?

Bei diesem Arzneimittel handelt es sich um eine Hamofiltrationslésung, die wahrend einer
kontinuierlichen Nierenersatztherapie (CRRT), einer Form von Dialysebehandlung, der
Blutgerinnung vorbeugt. Dieses Arzneimittel wird bei intensivpflichtigen Patienten angewendet,
insbesondere, wenn das iibliche Arzneimittel, das zur Hemmung der Blutgerinnung
(Antikoagulation) angewendet wird (Heparin), nicht geeignet ist. Citrat hemmt die Blutgerinnung,
indem es an Calcium im Blut bindet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Regiocit beachten?

Regiocit darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn eine schwere Leberfunktionsstérung vorliegt
wenn die Durchblutung der Muskeln stark vermindert ist.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Regiocit anwenden.

Dieses Arzneimittel ist nicht zur direkten intravendsen Infusion bestimmt. Es sollte nur
zusammen mit einem Gerdt angewendet werden, das zur Durchfiihrung einer kontinuierlichen
Nierenersatztherapie (CRRT) in der Lage ist, einer spezifischen Form von Dialysebehandlung
fiir intensivpflichtige Patienten mit Nierenversagen. Das CRRT- Gerét muss fiir eine
Antikoagulation mit Citrat geeignet sein.

Regiocit kann auf 37 °C erwiarmt werden, um das Wohlbefinden des Patienten zu verbessern.
Die Erwérmung der Losung vor der Anwendung muss ausschlieBlich mittels trockener Warme
erfolgen. Losungen sollten nicht im Wasser oder in einer Mikrowelle erhitzt werden. Regiocit
sollte vor der Verabreichung visuell hinsichtlich Partikel und Verférbung untersucht werden. Nur
verabreichen, wenn die Losung klar und der Verschluss unbeschédigt ist.

Wenn die Umverpackung oder der Losungsbeutel beschédigt ist, kann die Losung kontaminiert
sein und darf nicht verwendet werden. Neben diesem Arzneimittel bezieht

die Behandlung andere Losungen ein, die infundiert werden. Die Zusammensetzung oder
Dosierung der anderen Losungen miissen eventuell angepasst werden, um mit diesem Arzneimittel
kompatibel zu sein.

Ihr Arzt wird Thren himodynamischen Status, Fliissigkeitshaushalt, Glukose-Spiegel,
Elektrolythaushalt sowie Séure-Basen-Gleichgewicht vor und wéihrend der Behandlung
engmaschig tiberwachen. Natrium, Magnesium, Kalium, Phosphat und Calcium werden
engmaschig iiberwacht.

Falls erforderlich, werden Therapieanpassungen vorgenommen.

Regiocit enthilt kein Calcium. Die Anwendung von Regiocit kann zu einem niedrigen
Calciumspiegel im Blut fithren (Hypokalzdmie).

Regiocit enthilt kein Magnesium. Die Anwendung von Regiocit kann zu einem niedrigen
Magnesiumspiegel im Blut fithren (Hypomagnesidmie). Die Magnesiumspiegel im Blut werden
engmaschig iiberwacht und die Infusion von Magnesium kann erforderlich sein.

Regiocit enthilt keine Glukose. Die Verabreichung von Regiocit kann zu niedrigen
Glukosespiegeln im Blut (Hypoglykdmie) fithren. Blutglukosespiegel sollten regelméfig
iiberwacht werden.

Regiocit enthilt kein Kalium. Die Kaliumkonzentration im Serum muss vor und wahrend der
Behandlung iiberwacht werden.

Ihr Arzt wird der Infusionsrate des Citrats besondere Aufmerksamkeit widmen. Zu viel Citrat
fiihrt zu niedrigen Calcium-Spiegeln und einem hohen pH-Wert im Blut, was neurologische und
kardiale Komplikationen zur Folge haben kann. Ein hoher pH-Wert im Blut kann durch eine
Anpassung der Dialyse-Einstellungen und durch die Infusion von

0,9-prozentiger Natriumchlorid-Ldsung nach dem Filter oder die Verdnderung der
Zusammensetzung der CRRT-Losung korrigiert werden. Niedrige

Calcium-Spiegel im Blut konnen mit einer Calcium-Infusion behandelt werden.

Besondere Aufmerksamkeit durch Thren Arzt ist erforderlich, wenn Sie an Leberversagen oder
Schock leiden. Der Citrat-Metabolismus kann deutlich reduziert sein, was zu einer Citrat-
Akkumulation zusammen mit einem niedrigen pH-Wert im Blut fiihrt. Ihr Arzt wird entscheiden,
ob Thre Behandlung angepasst werden muss. Wenn das Verhéltnis von Gesamt- zu ionisiertem
Calcium tiber 2,3 ansteigt, sollte die Verabreichung des Citrat- Puffers reduziert oder gestoppt
werden.

Wenn Regiocit Patienten mit Leberfunktionsstérung verabreicht wird, muss die Uberwachung des
pH-Werts, der Elektrolyte, des Verhiltnisses des Gesamtcalciums zum ionisierten Calcium und
des systemischen ionisierten Calciums regelméaBig erfolgen, um ein Ungleichgewicht des
Elektrolyt- und des Séure-Basen-Haushalts zu vermeiden. Wenden Sie Regiocit nicht an, wenn Sie
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unter einer schweren Leberfunktionsstorung leiden.

Bei abnorm hohem Fliissigkeitsvolumen im Kérper (Hypervoldmie) kann die fiir das CRRT-Gerit
verordnete Netto-Ultrafiltrationsrate erhoht und/oder die Verabreichungsrate anderer Losungen als
der Substitutionsldsung und/oder der Dialyselosung reduziert werden.

Bei abnorm niedrigen Fliissigkeitsvolumen im K&rper (Hypovolédmie) kann die fiir das CRRT-
Gerit verordnete Netto-Ultrafiltrationsrate reduziert und/oder die Verabreichungsrate anderer
Losungen als der Substitutionslésung und/oder der Dialyselosung erhoht werden.

Im Vergleich zu Standard-CRRT-Substitutionslosungen ist Regiocit hypoosmolar/hypotonisch
und sollte bei Patienten mit Schidel-Hirn-Trauma, Hirnédem oder erh6htem intrakraniellem
Druck mit Vorsicht angewendet werden.

Die Gebrauchsanweisung muss streng befolgt werden. Eine fehlerhafte Verwendung der
Portkatheter oder andere Behinderungen des Fliissigkeitsflusses konnen einen inkorrekten
Gewichtsverlust des Patienten zur Folge haben und dazu fiihren, dass das Gerdt Alarm auslost.
Eine Fortfiihrung der Behandlung ohne ein Beheben der Ursache kann zu einer Schédigung oder
zum Tod des Patienten fiihren.

Anwendung von Regiocit zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, einschlieBlich
rezeptfreier Arzneimittel. Denn die Konzentration anderer Arzneimittel kann wahrend der
Dialysebehandlung reduziert sein. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Anderungen an der Dosis Ihrer
Arzneimittel vorgenommen werden sollten.

Informieren Sie insbesondere Thren Arzt, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Folgendes
enthalten:

e Vitamin D und andere Arzneimittel, die Calcium enthalten, sowie Arzneimittel, die
Calciumchlorid oder Calciumgluconat enthalten; da sie das Risiko fiir eine hohe
Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzdmie) erhohen und zu einer reduzierten
Antikoagulationswirkung fiihren kdnnen.

e Natriumhydrogencarbonat, da sie die Hydrogencarbonat-Spiegel in lhrem Blut erhéhen
konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Fortpflanzungsfahigkeit:

Es sind keine Wirkungen auf die Fortpflanzungsféhigkeit zu erwarten, da Natrium, Chlorid
und Citrat normale Bestandteile des Korpers sind.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen keine dokumentierten klinischen Daten zur Anwendung dieses Arzneimittels
wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Dieses Arzneimittel sollte nur an
schwangere und stillende Frauen verabreicht werden, wenn es eindeutig erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keine bekannte Wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Regiocit anzuwenden?

Zur intravenosen Anwendung. Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung in Krankenhdusern
vorgesehen und wird nur von medizinischem Fachpersonal verabreicht. Die verwendeten Volumina
und somit die Dosis dieses Arzneimittels sind abhidngig vom klinischen Zustand. Die Dosis wird

von Threm Arzt festgelegt.

Die empfohlenen Flussraten fiir dieses Arzneimittel bei Erwachsenen und Jugendlichen:

. Bei kontinuierlicher veno-vendser Hamofiltration
0 1-2,5 I/h mit einer Blutflussrate zwischen 100 und 200 ml/min.
. Bei kontinuierlicher veno-vendser Himodiafiltration
0 1-2 1/h mit einer Blutflussrate zwischen 100 und 200 ml/min.



Anwendung bei dlteren Menschen:
Die empfohlenen Flussraten entsprechen jenen fiir Erwachsene und Jugendliche.

Anwendung bei Kindern:

Bei Neugeborenen und Kleinkindern (0 bis 23 Monate) sollte Regiocit eine Dosis von

3 mmol Citrat pro Liter Blutfluss bei kontinuierlicher veno-vendser Hamofiltration oder
Héamodiafiltration erreichen. Bei Kindern (2 bis 11 Jahre) sollte die Dosierung sowohl an das
Gewicht des Patienten als auch an die Blutflussrate angepasst werden.

Leberversagen oder Schock:
Bei diesen Erkrankungen sollte die Anfangsdosis des Citrats gesenkt werden.

Gebrauchsanweisung

Regiocit wird Ihnen in einem Krankenhaus verabreicht. Ihr Arzt weil3, wie Regiocit
anzuwenden ist.

Eine Gebrauchsanweisung findet sich am Ende dieser Packungsbeilage.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Ihr Blut wird regelméfig von einem Arzt oder medizinischem
Fachpersonal kontrolliert, um mogliche Nebenwirkungen aufzudecken. Die Anwendung dieser
Losung konnte Folgendes verursachen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Menschen betreffen

* Ungleichgewicht des Sdure-Basen-Haushalts

* Ungleichgewicht der Elektrolyt-Spiegel im Blut (z. B. Abfall der Calcium-, Natrium-,
Magnesium-, Kalium- und/oder Phosphat-Spiegel im Blut oder Anstieg der Calcium-
Spiegel im Blut)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
« Ungleichgewicht der Fliissigkeitsspiegel im Korper (Dehydrierung, Uberwésserung)

* Niedriger Blutdruck*

« Ubelkeit*, Erbrechen*

* Muskelkrampfe*

* Die Nebenwirkungen sind vielmehr auf die Dialysebehandlung an sich als auf dieses
Arzneimittel zuriickzufiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iber

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Regiocit aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Nicht
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einfrieren.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn das Behéltnis beschidigt ist oder die
Losung sichtbare Partikel enthilt.

Die Losung ist nicht umweltschédlich und darf im Abwasser entsorgt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Regiocit enthiilt
Zusammensetzung:

Natriumchlorid 5,03 g/l
Natriumcitrat 5,29 g/l
Die Wirkstoffe sind:

Natrium, Na™ 140 mmol/l
Chlorid, CI” 86 mmol/l
Citrat, C6H507 " 18 mmol/l



Theoretische Osmolaritét: 244 mOsm/1
pH=7,4

Die sonstigen Bestandteile sind:
Verdiinnte Salzséure (zur pH-Anpassung) (E507)
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Regiocit aussieht und Inhalt der Packung

Regiocit ist eine klare, farblose Himofiltrationslosung, die in einem Ein-Kammer-Beutel aus
Mehrschichtfolie mit Polyolefinen und Elastomeren abgepackt ist. Die Losung ist steril und frei von
bakteriellen Endotoxinen. Jeder Beutel enthdlt 5000 ml Losung und der

Beutel ist in einer transparenten Folie umverpackt. Jeder Karton enthélt zwei Beutel und eine
Packungsbeilage.

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49,

3542CE Utrecht

Niederlande

Hersteller

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio, 94
23035 Sondalo (SO)
Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Regiocit

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 09/2020.

< >

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung

Die Geschwindigkeit, mit der Regiocit verabreicht wird, héingt von der angestrebten Citrat-Dosis und
der verordneten Blutflussrate (BFR) ab. Die Verordnung von Regiocit muss die Flussraten der
entzogenen Fliissigkeit und anderen therapeutischen Fliissigkeiten, den angestrebten
Patientenfliissigkeitsentzug, die zusdtzliche Zufuhr und zusdtzliche Abgabe von Fliissigkeiten sowie
das gewlinschte Saure-Basen- und Elektrolytgleichgewicht beriicksichtigen. Die Verordnung von
Regiocit und die Verabreichung (Dosis, Infusionsrate und kumulatives Volumen) darf nur von einem
Arzt mit Erfahrung in Intensivmedizin und CRRT festgelegt werden.

Die Pra-Filter-Infusionsrate von Regiocit muss entsprechend der Blutflussrate verordnet

und angepasst werden, um eine angestrebte Citrat-Konzentration im Blut von 3 bis 4 mmol/l Blut zu
erreichen.

Die Flussrate der Antikoagulation im extrakorporalen Kreislauf sollte titriert werden, um eine
Konzentration des ionisierten Calciums hinter dem Filter von 0,25 bis 0,35 mmol/l zu erreichen.
Die systemische Konzentration des ionisierten Calciums des Patienten sollte mithilfe der
Anpassung der Calciumsupplementierung im normalen physiologischen Bereich gehalten werden.

Citrat wirkt zudem als eine Puffer-Quelle (wegen der Umwandlung in Bikarbonat). Die
Infusionsrate von Regiocit muss bezugnehmend auf die Menge der Puffer-Verabreichung aus
anderen Quellen (z. B. Dialyselosung und/oder Substitutionslosung) bestimmt werden. Regiocit
muss mit einer Dialyseldsung/Substitutionsldsung mit passender Bikarbonat-Konzentration
verabreicht werden.

Eine separate Calcium-Infusion ist immer erforderlich. Wenn die Antikoagulation gestoppt wird,
muss die Calcium-Infusion geméaf3 der drztlichen Verordnung angepasst oder gestoppt werden.
Die Uberwachung des ionisierten Calciums (iCa) nach dem Filter, des systemischen iCa im Blut
und der Gesamtcalciumspiegel im Blut unter Beriicksichtigung anderer Labor- und klinischer



Parameter ist entscheidend fiir die Festlegung der angemessenen Regiocit-Dosis basierend auf dem
angestrebten Grad der Antikoagulation.

Plasmaspiegel von Natrium, Magnesium, Kalium und Phosphat sollten regelméBig tiberwacht und
bei Bedarf supplementiert werden.

Flussraten fiir Regiocit bei Erwachsenen und Jugendlichen:
e Bei kontinuierlicher veno-vendser Hamofiltration

o 1-2,5 1/h mit einer Blutflussrate zwischen 100 und 200 ml/min.
e Bei kontinuierlicher veno-venodser Hamodiafiltration

0 1-2 1/h mit einer Blutflussrate zwischen 100 und 200 ml/min.

Kinder und Jugendliche:

Bei Neugeborenen und Kleinkindern (0 bis 23 Monate) sollte Regiocit eine Dosis von

3 mmol Citrat pro Liter Blutfluss bei kontinuierlicher veno-venoser Hamofiltration oder
Héamodiafiltration erreichen. Bei Kindern (2 bis 11 Jahre) sollte die Dosierung sowohl an das
Gewicht des Patienten als auch an die Blutflussrate angepasst werden.

Besondere Bevolkerungsgruppen: _
Bei ilteren Patienten wird im Vergleich zu Erwachsenen keine spezifische Anderung der
Dosis vorgenommen.

Leberfunktionsstdrung oder Schock:

Bei Patienten mit leichter bis maBiger Leberfunktionsstorung (z. B. Child-Pugh < 12) kann eine
Verminderung der Dosis erforderlich sein. Im Falle einer Leberfunktionsstdrung (einschlieBlich
Leberzirrhose) sollte die Anfangsdosis des Citrats gesenkt werden, da die Verstoffwechselung
unangemessen sein kann. Regelmafige Kontrollen der Citrat-Akkumulation werden empfohlen.
Regiocit darf Patienten mit stark verminderter Leberfunktion oder Schock mit Muskelhypoperfusion
(z. B. Zusténde wie septischer Schock oder Laktatazidose) aufgrund des verminderten Citrat-
Metabolismus nicht verabreicht werden.

Uberdosierung

Die unbeabsichtigte Verabreichung einer zu grofSen Menge der Ersatzlosung kann eine
Uberdosierung zur Folge haben, die beim Patienten zu einem lebensbedrohlichen Zustand fithren
kann. Dies kann zu einem pulmonalen Odem und kongestivem Herzversagen im Zusammenhang
mit Hypervoldmie und Hypokalzédmie sowie

metabolischer Alkalose aufgrund einer Citratiiberladung in Bezug auf den Blutfluss fithren. Diese
Storung muss unverziiglich durch das Stoppen der Menge der

Ersatzlosung sowie durch die intravendse Verabreichung von Calcium korrigiert werden. Eine
vorsichtige Calciumsupplementierung kann die Wirkungen einer Uberdosierung umkehren. Das
Risiko kann durch eine engmaschige Uberwachung wihrend der Behandlung minimiert werden.

Bei Patienten mit einem beeintrichtigten Citratstoffwechsel (Leberversagen oder Schock) kann sich
eine Uberdosierung als Citrat-Akkumulation, metabolische Azidose, systemische totale
Hyperkalzdmie und ionisierte Hypokalzédmie sowie ein erhdhtes Verhéltnis des Gesamtcalciums
zum ionisierten Calcium manifestieren.

Die Verabreichung von Regiocit sollte daher entweder reduziert oder gestoppt werden. Um eine
metabolische Azidose zu korrigieren, muss das Hydrogencarbonat ersetzt

werden. Die kontinuierliche Nierenersatztherapie kann ohne Antikoagulation fortgesetzt werden
oder es miissen andere Mittel zur Antikoagulation in Erwadgung gezogen werden.

Zubereitung und/oder Handhabung

Die Losung ist nicht umweltschédlich und darf im Abwasser entsorgt werden.

Die folgenden Gebrauchsanweisungen miissen befolgt werden:

Bei der Handhabung und Verabreichung ist stets auf aseptische Bedingungen zu achten.
Entfernen Sie unmittelbar vor der Anwendung die Umverpackung des Beutels. Verwenden
Sie das Produkt nur, wenn die Umverpackung nicht beschédigt ist, alle Siegel intakt sind und
die Losung klar ist. Den Beutel fest driicken, um ihn im Hinblick auf Leckagen zu
untersuchen. Wird eine Leckage festgestellt, ist die Losung sofort zu entsorgen, da die
Sterilitit nicht mehr gewihrleistet werden kann. Die Losung sollte sofort nach dem Offnen
verwendet werden, um eine mikrobiologische Kontamination zu vermeiden.



I. Bei Verwendung des Luer-Konnektors muss die Kappe mit einer Dreh- und Ziehbewegung
entfernt werden. Den ménnlichen Luer-Lock-Konnektor des Pra- Blutpumpenschlauchs in den
weiblichen Luer-Konnektor des Beutels einfiihren und die Verbindung mit einer Driick- und
Drehbewegung schlieBBen. Sicherstellen, dass die Verbindung vollstdndig angeschlossen ist, und
festziehen. Der Konnektor ist nun offen. Sicherstellen, dass die Fliissigkeit ungehindert flieBen kann.
(Siehe nachfolgend
Abbildung I.)

Wenn der Pra-Blutpumpenschlauch vom Luer-Konnektor dekonnektiert ist, schliet sich der
Konnektor und der Fliissigkeitsfluss stoppt. Beim Luer-Konnektor handelt es sich um einen
nadellosen und abwischbaren Anschluss.

II. Bei Verwendung des Injektionskonnektors (oder Anstechdorns) muss die Abbrechkappe
entfernt werden. Den Anstechdorn durch die Gummitrennwand stechen. Sicherstellen, dass die
Fliissigkeit ungehindert flieBen kann. (Siehe nachfolgend Abbildung II.)

Bevor ein Stoff oder ein Medikament beigefiigt wird, muss gepriift werden, ob dieser/s in Regiocit
16slich und stabil ist und ob der pH-Bereich geeignet ist. Additive, deren Inkompatibilitét bekannt ist
oder festgestellt wird, diirfen nicht zugegeben werden.

Die Gebrauchsanweisung des zugesetzten Arzneimittels und weitere relevante Literatur muss
berticksichtigt werden.

Losung nicht verwenden, wenn sich nach der Beigabe Farbverinderungen und/oder Ausféllungen,
unlosliche Komplexe oder Kristalle zeigen.

Mischen Sie die Losung sorgfaltig, wenn Zusétze beigefiigt wurden. Das Zufiligen von Zusétzen und
die Durchmischung miissen durchgefiihrt werden bevor der Losungsbeutel an den extrakorporalen
Kreislauf angeschlossen wird.

Die Losung ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Verwerfen Sie nicht verwendete Reste.



