EE] Uputstvo za upotrebu - Pazljivo pro¢itajte oma ALLGRRE
AMINAL®- M
ALKALNA
KONCENTRISANA OTOPINA ZA BIKARBONATNU HEMODUIALIZU
Sadrzaj
1 L koncentrisane otopine sadrzi:

84,006 g natrijum hidrogen karbonat (NaHCO3) 1000,000 mmol

Instrukcije za upotrebu

Koncentrisana otopina treba biti razblazena odmah prije upotrebe:
Dodati 32,775 | prec¢is¢ene vode u 1 | koncentrisane otopine.

1 | razblazene otopine (32,775+1+1,225) sadrzi:

Na* 35,000 mmol
HCO3 35,000 mmol

Alkalna koncentrisana otopina AMINAL®-M treba koristiti u kombinaciji sa 1 | odgovarajuée
kisele otopine.

Pripremljena gotova za upotrebu otopina je dovoljna za dijalizni tretman koji traje oko 4-6 sati na
osnovu dijaliznog protoka od 500 ml/min i natrijum bikarbonata koncentracije od 35 mmol/I.

Provodljivost mije$ane razblazene otopine: 13,5 [mS/cm] na 25°C.
Ne treba ubrizgavati niti koncentrovanu niti razblazenu otopinu!

Priprema rastvora bikarbonatne hemodijalizne otopine

Osim ako nije drugacije propisano, mijesati alkalni i Kiseli bikarbonatni hemodijalizni koncentrat s
vodom odgovarajuceg razreda (Vidi Uputu za koristenje, paket letaka za AMINAL®-e).

Sveze destilovana voda dobijena pod sterilnim uslovima je preferirano sredstvo za razblazivanje
bikarbonatnog hemodijaliznog koncentrata.

Medutim, pre¢iséena voda (Aqua purificata) se takode moze koristiti ako ispunjava mikrobioloske
zahtjeve vode iz ¢esme i U skladu sa biljeSkama ispod. Ako je voda dejonizovana, posebna paznja se
mora posvetiti mogucem prisustvu pirogena.

Napomene: Voda iz ¢esme nije pogodna za pripremu bikarbonatne hemodijalizne otopine.
Ako se koristi precis¢ena voda (Aqua purificata), posebno u slu¢ajevima ponovljenih hemodijaliza,
treba biti svjestan moguceg prisustva otpada u tragovima u vodi ili prisustva hemijskih elemenata.
Konkretno, preporucuje se da se nivoi aluminijuma, kalaja, zive, cinka, fluorida, fosfata i sulfata u
vodi pazljivo prate; maksimalnu koncentraciju aluminijuma od 10 ug/l ne bi trebalo prekoraciti.
Takode je pozeljno da voda koja se koristi za hemodijalizu ne sadrzi nikakav nevezani hlor i ozon.

INDIKACIJE
AMINAL®- M se koristi u bikarbonatnoj hemodijalizi. Hemodijaliza je indikovana za lijeCenje
sljedeceq:
e insuficijencija bubrega ili propadanja bubrega (akutnog i hroni¢nog);
e akutne intoksikacije/trovanja sa supstancama male molekularne mase koje se mogu
dijalizirati;
e razlicita stanja poremecaja metabolizma vode i elektrolita.
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Tokom hemodijalize, jonska razmjena izmedu Krvi pacijenta i te¢nosti za dijalizu se sprovode kroz
polumembranu. Koncentracija gradijenata solucije izmedu krvi i dijalizne te¢nosti dovodi do
zeljenih promjena u serumu pacijenta, eliminisanje ili smanjenje koncentracije uree, proteina i
drugih supstanci i dovodi do ravnoteze Na, Cl, K i Mg jona. Zasi¢enje vode u organizmu moze Se
sprijeciti promjenom hidrostatskog pritiska.

Moguci nezeljeni dejstva

Tokom hemodijalize slede¢i nezeljeni efekti se mogu javiti: mucnina, povracanje, gréevi U
misi¢ima, glavobolja, hemodinamska neravnoteza (porast ili pad krvnog pritiska), sr¢ane aritmije, i
poremecaji hematopoeze.

OPREZ

Nemojte koristiti AMINAL®- M poslije isteka roka koji je naznacen na boci/kanisteru (skra¢enica
koja se koristi za istekli rok). Datum isteka odnosi se na posljednji dan tog meseca.

Nemojte koristiti bocu/kanister od koncentrisane otopine ako je oste¢en na bilo koji nacin.

Ne koristite koncentrisane otopine ako se pojavi zamucenje otopine.

Otvorite odmah bocu/kanister prije pripremanja koncentrata.
Razrijedite alkalne i kisele hemodijalizne bikarbonatne koncentrate neposredno prije upotrebe.
Pakovanje od 5 1 i 6 | je samo za jednokratnu upotrebu i treba da se upotrijebi u roku od 12
(dvanaest) sati nakon prvog otvaranja. Odbacite preostali neiskori$¢eni rastvor.

Pakovanje od 10 | moze se Koristiti za nekoliko tretmana. Zatvorite kanister nakon svake upotrebe.
Nakon otvaranja, proizvod se mora upotrijebiti u narednih 48 (Cetrdeset osam) sati, svaki preostali
neiskori$¢eni rastvor treba baciti na odgovarajuci nacin.

Cuvati van domagaja dece.

Prilikom podesavanja ili isklju¢ivanja, obratite paznju na uputstva za odgovarajuce uredaje/aparate
za hemodijalizu, kao $to je opisano u uputstvu za upotrebu.

Koncentrisana otopina za hemodijalizu moze da se koristi na svim uredajima/aparatima za
hemodijalizu od strane svih svjetskih poznatih proizvodaca.

Koncentrisana otopina za hemodijalizu se koristi samo u specijalizovanim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama za hemodijalizu.

Sa ciljem neugrozavanja zivota pacijenta, dijalizni tretman treba da se sprovodi od strane
kvalifikovanog osoblja, odnosno pojedinaca koji mogu da rade i da su upoznati sa uputstvima za
upotrebu relevantnog hemodijaliznog uredaja/aparata. Kvalifikovana osoba mora da obezbijedi
redovnu inspekciju kontejnera, odnosno flasa/boca i hemodijalizne opreme uz monitoring dijaliznog
tretmana.

Koncentrovana otopina je bez pirogena.

Koncentrovana otopina nije sterilna.

Skladistenje: Cuvati na temperaturi od 5°C do 25 °C.

Pakovanje:

Kanister (PE) koji sadrzi 10 | koncentrisane otopine / koncentrovanog rastvora.
YBoca (PET) koja sadrzi 6 | koncentrisane otopine / koncentrovanog rastvora.
YBoca (PET) koja sadrzi 5 | koncentrisane otopine / koncentrovanog rastvora.

Pazljivo procitajte uputstvo pre upotrebe AMINAL®- M.
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Proizvodac:

EC | REP

g LOT ®

Jednokratna upotreba samo/Ne
Koristi se do Serijski broj treba ponovo koristiti/Odbacite

neiskoristen rastvor
IPrimjenljivo samo za51i6 |

ALKALOID AD Skopje
bul. A. Makedonski 12
1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

LALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica l}
1231 Ljubljana-Crnuce, R. Slovenija

Ovlaséeni predstavnik u EC:
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