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AMINAL® CITRATE BCD-1,50
SOLUTIE CONCENTRATA ACIDA PENTRU HEMODIALIZA CU BICARBONAT

COMPOZITIE
1 L de solutie concentratd contine:

214,778 ¢ Clorura de sodiu (NaCl) 3675,000 mmol
5,218 g Clorura de potasiu (KCI) (KCI) 70,000 mmol
7,718 ¢ Clorura de calciu (CaCl2-2H20) 52,500 mmol
3,557 ¢ Clorura de magneziu (MgCl,-6H20) 17,500 mmol
7,353 g Acid citric (CeHgO7'H20) 35,000 mmol

38,494 g Glucoza (CeH1206-H20) 194,250 mmol

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Solutia concentrata trebuie diluata imediat inainte de utilizare:
Adaugati 32,775 L de apa purificatd la 1 L de solutie concentrata.
1 L de solutie diluata (32,775 + 1 + 1,225) contine:

Na* 140,000 mmol
K* 2,000 mmol
Ca™ 1,500 mmol
Mg** 0,500 mmol
C3HsO(CO0)s* 1,000 mmol
Cr 111,000 mmol
HCOs 32,000 mmol
Glucoza (1 g/L) 5,550 mmol

Solutia concentrati acidd pe bazi de citrat (fird acetat) AMINAL® CITRATE BCD-1,50 trebuie
utilizatd in combinatie cu pulbere uscata de bicarbonat in capsula sau cu 1,225 L de solutie alcalina
adecvati AMINAL®-M (solutie de NaHCOs 8,4%).

Solutia preparatd, gata de utilizare, este suficientda pentru o sedintd de dializd cu durata de
aproximativ 4-6 ore, la un debit al dializatului de 500 mL/min si o concentratie de bicarbonat de
sodiu de 35 mmol/L.

Conductivitatea solutiei diluate amestecate: 14 [mS/cm] la 25 °C
Osmolaritatea solutiei diluate amestecate: 296 mOsm/L

Nici solutia concentrata, nici cea diluatd nu trebuie injectata!

Solutie de hemodializa cu bicarbonat, gata de utilizare, pe baza de citrat (fara acetat)

Cu exceptia cazului in care se prescrie altfel, amestecati concentratul alcalin si concentratul acid
pentru hemodializa cu bicarbonat cu apa de calitate adecvata, conform instructiunilor, pentru a
obtine solutia de hemodializa cu bicarbonat gata de utilizare (consultati Instructiunile de utilizare si
prospectele pentru AMINAL® CITRATE).

Apa proaspat distilatd, obtinutd in conditii sterile, este mediul preferat pentru diluarea
concentratelor pentru hemodializa cu bicarbonat pe baza de citrat (fara acetat).

Cu toate acestea, se poate utiliza si apd purificatd (aqua purificata), daca indeplineste cerintele
microbiologice aplicabile apei de la robinet si respectd observatiile de mai jos. Daca apa este
deionizatd, trebuie acordata o atentie deosebita posibilei prezente a pirogenilor.

Nota: Apa de la robinet nu este adecvata pentru prepararea solutiilor de hemodializd cu bicarbonat
pe baza de citrat (fara acetat).
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Daca se utilizeaza apad purificatd (aqua purificata), in special in cazul sedintelor repetate de
hemodializd, trebuie avutd in vedere posibila prezentd a unor cantitdti reziduale de substante
provenite din tratarea apei sau a unor elemente chimice. In special, se recomandd monitorizarea
atentd a concentratiilor de aluminiu, staniu, mercur, zinc, fluoruri, fosfati si sulfati din apa, iar
concentratia maxima de aluminiu nu trebuie sa depaseasca 10 pg/L.

De asemenea, este de dorit ca apa utilizatd pentru hemodializa si nu contina clor liber sau ozon.

INDICATII

AMINAL® CITRATE BCD-1,50 se utilizeazd in hemodializa cu bicarbonat. Hemodializa este
indicata pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni: insuficientd renald (acuta si cronicd); intoxicatii
acute cu substante dializabile cu masa moleculara mica; si diverse tulburari ale metabolismului apei
si electrolitilor.

In timpul hemodializei, schimbul de ioni intre singele pacientului si lichidul de dializ are loc prin
intermediul unei membrane semipermeabile. Gradientele de concentratie ale substantelor dizolvate
dintre sange si lichidul de dializd determind modificérile dorite ale concentratiilor substantelor
dizolvate din serul pacientului, elimindnd sau reducand concentratiile de uree, proteine si alte
substante si conducand la echilibrarea ionilor de Na, Cl, K si Mg. Citratii sunt prezenti in
concentratie scazuta, care nu influenteaza semnificativ modificarile concentratiei de calciu in timpul
tratamentului prin dializd si au un efect anticoagulant local redus, dar semnificativ, asupra
dializorului. Patrunderea apei 1n organism poate fi prevenita prin modificarea presiunii hidrostatice.

BENEFICII
AMINAL® CITRATE BCD-1,50 este un concentrat acid pentru hemodializd cu bicarbonat, care
contine citrati in loc de acetati in compozitia sa. Comparativ cu concentratele pentru hemodializa
standard cu bicarbonat, care contin acetati, utilizarea AMINAL® CITRATE BCD-1,50 prezinti
urmatoarele beneficii:

- efect anticoagulant asupra dializorului;

- imbunatatirea echilibrului acido-bazic;

- reducerea trombogenitatii tratamentului prin dializa;

- reducerea frecventei proceselor inflamatorii;

- tolerantd imbunadtatita la tratament;

- eficacitate Tmbundtatitd a tratamentului.

REACTII ADVERSE POSIBILE

In timpul hemodializei cu concentrate pe bazi de citrat (fird acetat), pot aparea aceleasi reactii
adverse ca in cazul hemodializei standard cu bicarbonat si acetati, precum: greata, varsaturi, spasme
musculare, cefalee, dezechilibru hemodinamic (cresterea sau scaderea tensiunii arteriale), aritmii
cardiace si tulburari ale hematopoiezei.

In timpul tratamentului prin dializd pot apirea foarte rar semne de hipocalcemie, cu simptome
precum amorteala, furnicdturi in jurul gurii, spasme ale muschilor mainilor si crampe musculare
neobisnuit de lungi si intense. Dacd apare oricare dintre aceste simptome, treceti aparatul de
hemodializd in modul de bypass si informati medicul. Simptomele vor disparea in scurt timp,
datoritd metabolizarii rapide a excesului de citrat. Nu se cunosc alte reactii adverse in cazul
administrarii corecte a solutiei de dializad cu bicarbonat pe baza de citrat (fara acetat).

ATENTIE

Nu utilizati AMINAL® CITRATE BCD-1,50 dupi data de expirare inscrisd pe bidon/canistri
(abrevierea utilizata pentru data de expirare). Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

Nu utilizati solutia concentrata daca bidonul/canistra este deteriorat(d) in vreun fel.

Nu utilizati solutia concentratd daca aceasta pare tulbure.

Deschideti bidonul/canistra imediat Tnainte de prepararea concentratului.
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Diluati concentratul alcalin si concentratul acid pentru hemodializa cu bicarbonat imediat inainte de
utilizare.

Ambalajele de 4,7 L, 5 L si 6 L sunt destinate unei singure utilizari si trebuie utilizate in decurs de
12 (doudsprezece) ore de la prima deschidere. Aruncati orice cantitate de solutie ramasa neutilizata.
Ambalajele de 7,8 L si 10 L pot fi utilizate pentru mai multe tratamente. Inchideti canistra dupa
fiecare utilizare. Dupa deschidere, produsul trebuie utilizat in decurs de 48 (patruzeci si opt) de ore.
Orice cantitate de solutie ramasa neutilizata trebuie eliminatd in mod corespunzator.

A nu se liasa la indemana copiilor.

La conectarea sau deconectarea aparatului, respectati instructiunile referitoare la monitorul de
hemodializa respectiv, astfel cum sunt descrise in manualul de utilizare al acestuia.

Concentratele pentru hemodializa pot fi utilizate cu toate monitoarele de hemodializa fabricate de
producatori cunoscuti din intreaga lume, fara ajustari suplimentare.

Concentratele pentru hemodializd se utilizeazd numai in institutii medicale specializate, cu
stationar, pentru hemodializa.

Pentru a nu pune in pericol viata pacientului, tratamentul prin dializa trebuie efectuat de personal
calificat, si anume de persoane care pot utiliza aparatul si cunosc instructiunile de utilizare ale
monitorului de hemodializa respectiv. Personalul calificat trebuie sa efectueze verificari periodice
ale flacoanelor/recipientelor si ale echipamentului de hemodializd, precum si sd monitorizeze
tratamentul prin dializa.

Solutia concentrata este apirogena.
Solutia concentratd nu este sterila.

Depozitare: A se pastra la o temperatura cuprinsa intre 5 °C si 25 °C.

Ambalaj:

Canistra (PE) care contine 10 L de solutie concentrata.
Canistra (PE) care contine 7,8 L de solutie concentrata.
LBidon (PET) care contine 6 L de solutie concentrati.
LBidon (PET) care contine 5 L de solutie concentrati.
LBidon (PET) care contine 4,7 L de solutie concentrata.

Cititi cu atentie instructiunile inainte de a utiliza AMINAL® CITRATE BCD-1,50.

g LOT ®

Utilizare unica /
A nu se reutiliza/

Aruncati orice solutie neutilizata
1 Aplicabil doar pentru ambalajele de 4,7 L,5 L si 6 L

A se folosi pana la Numarul lotului
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ALKALOID AD Skopje
Bd. A. Makedonski 12
1000 Skopje, Republica Macedonia de Nord

ALKALOID - INT d.o.o.
Slandrova ulica 4 5
1231 Ljubljana - Crnuce, R Slovenia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana:
Distribuitor/Importator: ROMANIA

DIRECT PHARMA LOGISTICS SRL
Blv.Biruintei nr.364, Pantelimon, lIfov
Tel: +40 21 79 615 66
Office@directpharma.ro
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