c € ALKALOID

EEi:l Informacion pér pérdorim — Ju lutemi lexoni me kujdes! o344 sKorlE

AMINAL® CITRATE CD-1,50
ACIDIK TRETESIRE E PERQENDRUAR PER HEMODIALIZE BIKARBONATE

PERBERJA
1 L tretésiré e pérqendruar pérmban:

276.143 g Klorur natriumi (NaCl) 4725.000 mmol
6.710 g Klorur kaliumi (KCI) 90.000 mmol
9.923 ¢ Klorur kalciumi (CaCl2-2H20) 67.500 mmol
4574 ¢ Klorur magnezi (MgCl2-6H20) 22.500 mmol
9.454 g Acid citrik (CeHgO7'H20) 45.000 mmol

49.493 g Glukozé (CeH1206-H20) 249.750 mmol

UDHEZIME PER PERDORIM
Tretésira e pérgendruar duhet t€ hollohet menjéheré para pérdorimit:
Shtoni 42.425 L ujé té purifikuar né€ 1 L tretésiré t€ pérqendruar.

1 L tretésiré e holluar (42.425+1+1.575) pérmban:

Na* 140.000 mmol
K* 2.000 mmol
Ca™ 1.500 mmol
Mg** 0.500 mmol
C3Hs0(CO0)s* 1.000 mmol
Cr 111.000 mmol
HCOs 32.000 mmol
Glukozé (1 g/1) 5.550 mmol

Tretésiré e pérgendruar acidike me bazé citrat (pa acetate) AMINAL® CITRATE CD-1,50 duhet t&
pérdoret né kombinim me pluhur bikarbonat t€ that€ né kapsulé ose me 1.575 L tretésiré t&
pérshtatshme bazike (alkaline) AMINAL®-M (tretésiré NaHCO3 8.4%).

Tretésira e pérgatitur e gatshme pér pérdorim éshté e mjaftueshme pér njé seancé dialize qé zgjat
aférsisht 4-6 oré bazuar né fluksin (shpejtésiné e rrjedhés) e dializatit prej 500 ml/min dhe
pérgendrimin e bikarbonatit té natriumit prej 35 mmol/L.

Konduktiviteti (pércueshméria) e tretésirés sé pérzier té holluar: 14 [mS/cm] at 25°C
Osmolariteti i treté€sirés sé holluar t& pérzier: 296 mOsm/I.

As tretésirat e pérgendruara dhe as t€ holluara nuk duhet t€ injektohen!

Tretésira pér hemodializé bikarbonate e gatshme pér pérdorim me bazé citrat (pa acetate)
Pérvec rasteve kur pérshkruhet ndryshe, pérzieni koncentratin bazik (alkalin) dhe acidik té
hemodializés bikarbonate me ujé t€ njé shkalle t€ pérshtatshme t& pastértisé, sipas udhézimit pér té
prodhuar tretésirén pér hemodializ€ bikarbonate té gatshme pér pérdorim (shih Udhézimet pér
pérdorim, Fletudhézimin pér pacientin pér AMINAL® CITRATE).

Uji 1 sapo distiluar 1 pérftuar né€ kushte sterile €sht€ mediumi mé i preferuar pér hollimin e
koncentrateve pér hemodializé bikarbonate me bazé citrat (pa acetate).

Megjithaté, uji 1 purifikuar (Aqua purificata) mund t€ pérdoret gjithashtu nése plotéson kérkesat
mikrobiologjike t& ujit t€ rubinetit dhe pérputhet me shénimet e méposhtme. Nése uji €shté i
dejonizuar, vémendje e vecanté duhet t'i kushtohet pranis€ s€ mundshme t€ pirogjenéve.
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Shénim: Uji 1 rubinetit nuk &shté 1 pérshtatshém pér pérgatitjen e tretésirave t&€ hemodializés
bicarbonate me bazé citrat (pa acetate).

Nése pérdoret uji i purifikuar (Aqua purificata), vecanérisht né rastet ¢ hemodializ€s s€ pérséritur,
€shté e nevojshme té keni parasysh pranin€ e mundshme té sasive négjurmé t€ mbetjeve té trajtimit
té ujit ose t&€ elementeve kimike.

Né veganti, rekomandohet qé nivelet e aluminit, kallajit, merkurit, zinkut, fluorureve, fosfateve dhe
sulfateve né€ ujé t€ monitorohen nga afér dhe nuk duhet t&é tejkalohet pérqendrimi maksimal i
aluminit prej 10 pg/l.

Eshté gjithashtu e déshirueshme qé uji i pérdorur pér hemodializé t& mos pérmbajé klor té liré dhe
ozon.

INDIKACIONET

AMINAL® CITRATE CD-1,50 pérdoret né hemodializén bikarbonate. Hemodializa indikohet pér
trajtimin e: insuficiencés ose déshtimit (akut dhe kronik) t€ funksionit t€ veshkave;
intoksikimit/helmimit akut me substanca t€ dializueshme me peshé t&€ vogél molekulare; dhe
gjendjeve t€ ndryshme té ¢rregullimit t€ metabolizmit t€ ujit dhe elektroliteve.

Gjaté hemodializés, shkémbimi i joneve ndérmjet gjakut t&€ pacientit dhe léngut té dializés kryhet
pérmes njé membrane semipermeabile (gjysmé-pérshkuese). Gradientét e pérgendrimit té
substancés sé€ tretur midis gjakut dhe lé€ngut t€ dializ€s cojné né ndryshimet e déshiruara né
substancat e tretshme té serumit té pacientéve, duke eliminuar ose ulur pérqendrimet e uresé,
proteinave dhe substancave té tjera dhe duke guar n€ njé ekuilibér t€ joneve t& Na, Cl, K dhe Mg.
Citratet jané t€ pranishme né pérgendrime té uléta, gjé g€ nuk ka ndikim té réndésishém né
ndryshimet né pérgendrimin ¢ kalciumit gjaté dializés por ka njé ndikim t&€ vogél, por té
réndésishém antikoagulant lokal né dializator. Pérshkimi (permeacioni) i ujit né organizém mund té
parandalohet pérmes ndryshimit t€ presionint hidrostatik.

PERFITIMET
AMINAL® CITRATE CD-1,50 éshté njé koncentrat acidik pér hemodializén bikarbonate qé né
pérbérjen e tij pérmban citrate né vend té acetateve. Krahasuar me koncentratet pér hemodializén
standarde bikarbonate qé pérmbajné acetate, pérdorimi i AMINAL® CITRATE CD-1,50 ka
pérfitimet e méposhtme:

- efekt antikoagulant né dializator;

- status i pérmirésuar acido-bazik;

- dializé mé pak trombogjenike;

- ulje e shfagjes s€ proceseve inflamatore;

- tolerancé e pérmirésuar ndaj trajtimit me dializg;

- efikasitet i pérmirésuar i trajtimit me dializé.

EFEKTET E MUNDSHME ANESORE

Gjaté hemodializés me koncentrate me bazé citrat (pa acetate), mund té lajmérohen té njéjtat efekte
anésore si né hemodializén standarde bikarbonate me acetate, si: nauze (t&€ pérziera), té vijella,
spazma muskulore, dhimbje koke, c¢ekuilibér hemodinamik (rritje ose rénie e presionit t€ gjakut),
aritmi e zemrés dhe ¢rregullim i hematopoezgs.

Shenjat e hipokalcemisé mund té shfagen shumé rrallé gjaté trajtimit me dializé€, me simptoma té
tilla si mpirje, ndjesi shpimi gjilpérash rreth gojés, spazma e muskujve t€ duarve, ngérge
jashtézakonisht t€ gjata dhe té€ forta t€ muskujve. Nése shfaget ndonjé nga kéto simptoma,
vendoseni aparatin e hemodializés né modalitetin bypass dhe informoni mjekun. Simptomat do té
zhduken pér njé kohé t€ shkurtér, pér shkak té metabolizmit t€ shpejté té citrateve té tepérta. Nuk
éshté e njohur shfagja e ngjarjeve té€ tjera t€ pad€shiruara nése dializa bikarbonate me bazé citrat (pa
acetate) administrohet né ményré té duhur.
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KUJDES

Mos pérdorni AMINAL® CITRATE CD-1,50 pas datés sé skadencés e cila éshté e shénuar né
shishe/kanister (shkurtesa e pérdorur pér datén e skadencés-EXP). Data e skadencés i referohet dités
sé€ fundit té atij muaji.

Mos pérdorni tretésirén e pérgendruar nése shishja/kanisteri €shté démtuar né€ ndonjé ményre.

Mos e pérdorni tretésirén e pérqendruar nése tretésira duket e turbullt.

Hapeni shishen/kanisterin menjéheré pérpara pérgatjes sé koncentratit.

Holloni koncentratin bazik (alkalin) dhe acidik pér hemodializén bikarbonate menjéheré pérpara
pérdorimit.

Paketimet prej 4.7L, 5L dhe 6L jané vetém pér njé pérdorim dhe duhet t& pérdoren brenda 12
(dymbédhjeté) oréve pas hapjes s€ par€. Hidhni ¢do tretésiré t€ mbetur t€ papérdorur.

Paketimet prej 7.8L dhe 10L mund t€ pérdoren pér disa trajtime. Mbyllni kanisterin pas ¢do
pérdorimi. Pasi t€ hapet, produkti duhet t€ pérdoret brenda 48 (dyzet e tet€) oréve, ¢do tretésiré e
mbetur e papérdorur duhet t€ hidhet né ményré t€ duhur.

Mbajeni larg nga fémijét.

Kur instalohet ose diskonektohet aparati, kushtojini vémendje udhézimeve pérkatése té pajisjes pér
monitorimin e hemodializés, si¢ pérshkruhet né manualin ¢ udhézimeve.

Tretésirat e pérqendruara pér hemodializ€ mund t€ pérdoren me té gjithé pajisjet pér monitorimin e
hemodializés t€ prodhuara nga t€ gjithé prodhuesit e njohur botéror, pa pérshtatje shtesé.

Tretésirat e pérqendruara pér hemodializé pérdoren vetém né institucionet e specializuara stacionare
shéndetésore pér hemodializé.

Pér t€ mos rrezikuar jetén e pacientit, trajtimi me dializ€ duhet t&€ kryhet nga personeli i kualifikuar,
pra nga personat g€ mund té operojné dhe jané t€ familjarizuar me udhézimet pér pérdorimin e
pajisjes relevante pér monitorimin e hemodializés. Personeli i kualifikuar duhet té ofrojé inspektim
té rregullt t& shisheve/kontejneréve dhe pajisjeve t€ hemodializés sé bashku me monitorimin e
trajtimit té dializés.

Tretésira e pérqendruar éshté jo-pirogjene.
Tretésira e pérqgendruar nuk éshté sterile.

Ruajtja: Té ruhet né temperaturén prej 5°C deri né 25°C.

Paketimi: Kanistér (PE) q€ pérmban 10L tretésir€ té pérqendruar.
Kanistér (PE) qé pérmban 7.8L tretésir€ t€ pérgendruar.
UShishe (PET) qé pérmban 6L tretésiré t& pérqendruar.
UShishe (PET) qé pérmban 5L tretésiré té pérqendruar.
UShishe (PET) qé pérmban 4.7L tretésiré té pérqendruar.

Lexoni me kujdes udhézimet pérpara se té pérdorni AMINAL® CITRATE CD-1,50.

g LOT ®

Vetém pér njé pérdorim/
T€ mos ripérdoret/
Té pérdoret derimé ~ Numri i lotit Hidhni ¢do tretésiré t&
papérdorur

YZbatohet vetém pér paketimet prej 4.7L, SL
dhe 6L
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