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AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 )
BIKARBONATLI HEMODIYALIZ iCiN ASiDiK KONSANTRE COZELTI

BILESIM
1 | konsantre ¢ozelti sunlari igerir:
270,883 g Sodyum Klortr (NaCl) 4635,000 mmol
10,064 g Potasyum kloriir (KCI) 135,000 mmol
9,923 ¢ Kalsiyum Kloriir (CaCl2-2H20) 67,500 mmol
4,574 g Magnezyum Klorir (MgCl2-6H20) 22,500 mmol
8,107 g Asetik asit (CH3COOH) 135,000 mmol
49,493 g Glikoz (CsH1206-H20) 249,750 mmol
KULLANIM TALIMATLARI

Konsantre ¢ozelti kullanimdan hemen &nce seyreltilmelidir:
1 | konsantre ¢ozeltiye 42,425 | saf su ekleyin.
1 I seyreltilmis ¢ozelti (42,425+1+1,575) sunlar1 igerir:

Na* 138,000 mmol
K* 3,000 mmol
Ca*™ 1,500 mmol
Mg** 0,500 mmol
CH;COO 3,000 mmol
ClI 110,000 mmol
HCOs 32,000 mmol
Glikoz (1 g/) 5,550 mmol

Asidik konsantre ¢ézelti AMINAL®-CD 0,50/3-1,50, kapsiil icinde kuru bikarbonat tozu veya 1,575
| uygun alkali ¢ozelti AMINAL®-M (NaHCO3 %8,4 ¢ozeltisi) ile birlikte kullanilmalidir.
Hazirlanan kullanima hazir ¢ozelti, 500 ml/dk diyalizat akis hiz1 ve 35 mmol/l sodyum bikarbonat
konsantrasyonuna dayali olarak yaklagsik 4-6 saat siiren bir diyaliz seanst i¢in yeterlidir.

Karisik seyreltilmis ¢ozeltinin iletkenligi: 25 °C'de 13,5 [mS/cm].
Karisik seyreltilmis ¢6zeltinin osmolaritesi: 296 mOsm/I.

Konsantre ya da seyreltilmis ¢ozeltiler enjekte edilmemelidir!

Kullamima hazir bikarbonath hemodiyaliz ¢ozeltisi

Aksi recete edilmedikge, kullanima hazir bikarbonatli hemodiyaliz ¢dzeltisi iiretmek i¢in alkali ve
asidik bikarbonatli hemodiyaliz konsantresini belirtildigi sekilde uygun kalitede su ile karistirin
(Bk. AMINAL® Kullanim Talimatlari, Prospektiisler).

Bikarbonatli hemodiyaliz konsantrelerinin seyreltilmesi i¢in tercih edilen ortam, steril kosullar
altinda elde edilen taze damitilmis sudur.

Ancak musluk suyunun mikrobiyolojik gerekliliklerini karsilamasi ve asagidaki notlara uymasi
halinde saf su (aqua purificata) da kullanilabilir. Su deiyonize edilmisse olasi pirojen varligina 6zel
dikkat gosterilmelidir.

Notlar: Musluk suyu bikarbonatli hemodiyaliz ¢ozeltilerinin hazirlanmasi i¢in uygun degildir.

Saf su (aqua purificata) kullaniliyorsa 6zellikle tekrarlanan hemodiyaliz durumlarinda, eser
miktarda su aritma kalintilarinin veya kimyasal elementlerin olas1 varligiin farkinda olmak gerekir.
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Ozellikle sudaki aliiminyum, kalay, civa, ¢inko, floriir, fosfat ve siilfat seviyelerinin yakindan
izlenmesi ve maksimum 10 pg/l aliminyum konsantrasyonunun asilmamasi tavsiye edilmektedir.
Hemodiyaliz i¢in kullanilan suyun serbest klor ve 0zon igermemesi de arzu edilir.

ENDIKASYONLAR

AMINAL®-CD 0,50/3-1,50, bikarbonatli hemodiyalizde kullanilir. Hemodiyaliz su durumlarin
tedavisinde endikedir: bobrek yetmezligi (akut ve kronik); kiiciik molekiiler agirlikli diyalize
edilebilir maddelerle akut zehirlenme ve su ve elektrolit metabolizmasinin bozuldugu c¢esitli
durumlar.

Hemodiyaliz sirasinda, hastanin kamn ile diyaliz sivis1 arasindaki iyon degisimi yar1 gegirgen bir
membran aracilifiyla gerceklestirilir. Kan ile diyaliz sivisi arasindaki ¢oziinen madde
konsantrasyon gradyanlari, hastanin serumundaki ¢oziinen maddelerde istenen degisikliklere yol
acarak ure, proteinler ve diger maddelerin konsantrasyonlarini ortadan kaldirir veya azaltir ve Na,
Cl, K ve Mg iyonlar1 i¢in bir denge saglar. Suyun organizmaya niifuz etmesi hidrostatik basincin
degistirilmesiyle onlenebilir.

OLASI YAN ETKILER

Hemodiyaliz sirasinda su advers etkiler ortaya c¢ikabilir: bulanti, kusma, kas spazmi, bas agrisi,
hemodinamik dengesizlik (kan basincinda yiikselme veya diisme) kardiyak aritmi ve bozulmus
hematopoez.

DIKKAT

AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 'yi sise/kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin (son kullanma tarihi i¢in kullanilan kisaltma). Son kullanma tarihi ilgili aym son
glndna ifade eder.

Sise/kutu herhangi bir sekilde hasar gérmiisse konsantre ¢ozeltiyi kullanmayin.

Cozelti bulanik goriiniiyorsa konsantre ¢ozeltiyi kullanmayin.

Siseyi/kutuyu, konsantreyi hazirlamadan hemen 6nce agin.

Bikarbonatli hemodiyaliz i¢in alkali ve asidik konsantreyi kullanmadan hemen 6nce seyreltin.

4,71, 51 ve 6 I'lik ambalajlar tek kullannmliktir ve ilk kez agildiktan sonra 12 (on iki) saat icinde
kullanilmalidir. Kalan kullanilmamig ¢ozeltiyi atin.

7,8 1 ve 10 I'lik ambalajlar birkag¢ tedavi i¢in kullanilabilir. Her kullanimdan sonra kutuyu kapatin.
Uriin acildiktan sonra takip eden 48 (kirk sekiz) saat i¢inde kullanilmali, kalan kullanilmamis
cozelti uygun sekilde atilmalidir.

Cocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayin.

Kurulum yaparken veya baglant1 kesilmisken, ilgili hemodiyaliz monitériiniin kullanim kilavuzunda
aciklanan talimatlara dikkat edin.

Hemodiyaliz i¢in konsantre c¢ozeltiler, dunyaca bilinen ireticiler tarafindan iretilen tiim
hemodiyaliz monitorleri ile kullanilabilir.

Hemodiyaliz i¢in konsantre ¢dozeltiler sadece hemodiyaliz i¢in uzmanlagmis yerlesik saglik
kurumlarinda kullanilir.

Hastanin hayatini tehlikeye atmamak i¢in diyaliz tedavisi kalifiye personel, yani ilgili hemodiyaliz
monitoriinii kullanabilen ve kullanim talimatlarin1 bilen kisiler tarafindan gergeklestirilmelidir.
Kalifiye personel, diyaliz tedavisinin izlenmesinin yani sira siselerin/kaplarin ve hemodiyaliz
ekipmaninin diizenli olarak kontrol edilmesini saglamalidir.

Konsantre ¢ozelti nonpirojeniktir.

Konsantre ¢ozelti steril degildir.

Saklama: 5 °Cila 25 °C sicaklikta saklayin.
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Ambalaj: 10 | konsantre ¢ozelti iceren kutu (PE).
7,8 | konsantre ¢ozelti iceren kutu (PE).
U6 | konsantre ¢ozelti iceren sise (PET).
5 | konsantre ¢ozelti iceren sise (PET).
4,7 1 konsantre ¢ozelti iceren sise (PET).

AMINAL®-CD 0,50/3-1,50 'yi kullanmadan once talimatlar dikkatle okuyun.

g LOT ®

Sadece tek kullanimlik/
Tekrar kullanmayin/

Kullanilmayan ¢ozeltiyi atin
USadece 4,7 1,5 | ve 6 | ambalajlar igin
gecerlidir

Son kullanma tarihi Lot numarasi

ALKALOID AD Skopje

Blvd. A. Makedonski 12
1000  Uskiip, Kuzey = Makedonya

Cumbhuriyeti
Uretici:
ALKALOID - INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
1231 Ljubljana - Crnuge, Slovenya
Cumhuriyeti
Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci:

EC REP

Sanus Saglik Hizmetleri San. ve Tic.
A.S, Saray Mah. 126. Cad. No: 4/2
Distribitor: Kahramankazan/Ankara TURKIYE
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