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AMINAL®-BC

SOLUTIE CONCENTRATA ACIDA
PENTRU HEMODIALIZA CU BICARBONAT

COMPOZITIE
1L din solutia concentrata contine:
210.687 g Clorura de sodiu (NaCl) 3605.000 mmol
5.218 ¢ Clorura de potasiu (KCI) 70.000 mmol
9.004 g Clorura de calciu (CaCl2-2H20) 61.250 mmol
7.115¢ Clorura de magneziu (MgCl2-6H20) 35.000 mmol
6.305 g Acid acetic (CH3COOH) 105.000 mmol

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Solutia concentrata trebuie diluata imediat inainte de utilizare:
Adaugati 32.775L de apa purificata la 1L din solutia concentrata.
1L din solutia diluata (32.775+1+1.225) contine:

Na* 138.000 mmol
K* 2.000 mmol
Ca** 1.750 mmol
Mg** 1.000 mmol
CH3COO 3.000 mmol
Cr 110.500 mmol
HCOs 32.000 mmol

Solutia concentratd aciddi AMINAL®-BC trebuie utilizatd in combinatie cu pulbere de bicarbonat
uscati in capsuld sau cu 1.225L solutie alcalind adecvati AMINAL®-M (solutie NaHCO3 8.4%).
Solutia pregatita, gata de utilizare este suficienta pentru o sesiune de dializa care dureaza aproximativ
4-6 ore, bazatd pe un debit de dializat de 500 ml/min si o concentratie de bicarbonat de sodiu de 35
mmol/L.

Conductivitatea solutiei diluate amestecate: 13.5 [mS/cm] la 25°C.
Osmolaritatea solutiei diluate amestecate: 291 mOsm/I.

Nici solutiile concentrate, nici cele diluate nu trebuie injectate!

Solutie pentru hemodializa cu bicarbonat gata de utilizare

In absenta altor prescriptii, amestecati concentratia de bicarbonat alcalin si acid cu apa de o calitate
adecvatd, conform indicatiilor, pentru a produce solutia pentru hemodializa cu bicarbonat gata de
utilizare (consultati Instructiunile de utilizare, Pliantele pentru AMINAL®).

Apa distilatd proaspata obtinuta in conditii sterile este mediul preferat pentru diluarea concentratiilor
pentru hemodializa cu bicarbonat.

Cu toate acestea, apa purificatd (aqua purificata) poate fi utilizatd daca indeplineste cerintele
microbiologice ale apei de la robinet si respecta notele de mai jos. Daca apa este deionizata, trebuie
acordatd o atentie speciala posibilei prezente a pirogenilor.

Note: Apa de la robinet nu este potrivitd pentru prepararea solutiilor pentru hemodializa cu
bicarbonat.

Daci se foloseste apa purificatd (aqua purificata), in special in cazurile de hemodializa repetata, este
necesar sd luati in calcul posibila prezenta a cantititilor reziduale de tratament al apei sau a
elementelor chimice.
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In special, se recomanda ca nivelurile de aluminiu, staniu, mercur, zinc, fluor, fosfat si sulfat din apa
sd fie monitorizate Indeaproape, iar concentratia maxima de aluminiu sa nu depaseasca 10 pg/l. De
asemenea, este de dorit ca apa utilizata pentru hemodializa sd nu contina clor liber si ozon.

INDICATII

AMINAL®-BC este utilizat in hemodializa cu bicarbonat. Hemodializa este indicatd pentru
tratamentul urmatoarelor: insuficienta renald sau boala cronica de rinichi (acuta si cronicd);
intoxicatie/infectare acutd cu substante dializabile de greutate molecularda mica; si diverse stari de
perturbare a metabolismului apei si electrolitilor.

In timpul hemodializei, schimbul ionic intre singele pacientului si lichidul de dializa se realizeazi
printr-o membrana semipermeabila. Gradientele de concentratie ale solutului intre sange si lichidul
de dializd conduc la modificarile dorite in solutele serice ale pacientilor, eliminand sau reducand
concentratiile de uree, proteine si alte substante si conducand la un echilibru al ionilor de Na, Cl, K
si Mg. Permeatia apei in organism poate fi prevenita prin modificarea presiunii hidrostactice.

EFECTE SECUNDARE POSIBILE

In timpul hemodializei, pot apirea urmitoarele efecte adverse: greatd, varsituri, spasme musculare,
dureri de cap, dezechilibru hemodinamic (crestere sau scadere a tensiunii arteriale), aritmii cardiace
si hematopoieza perturbata.

ATENTIE

Nu utilizati AMINAL®-BC dupi data de expirare care este indicatd pe sticld/canistrd (abrevierea
utilizata pentru data de expirare). Data de expirare se refera la ultima zi a acelei luni.

Nu utilizati solutia concentratd daca sticla/canistra este deteriorata in vreun fel.

Nu utilizati solutia concentrata daca solutia apare tulbure.

Deschideti sticla/canistra imediat inainte de a pregéati concentratul.

Diluati concentratul alcalin si acid pentru hemodializa cu bicarbonat imediat Tnainte de utilizare.
Ambalajele de 5L si 6L sunt pentru utilizare unica si trebuie utilizate in termen de 12 (doudsprezece)
ore dupa prima deschidere. Aruncati orice solutie neutilizata ramasa.

Ambalajul de 10L poate fi utilizat pentru mai multe tratamente. Inchideti recipientul dupa fiecare
utilizare. Odata deschis, produsul trebuie utilizat in termen de 48 (patruzeci si opt) de ore, orice solutie
neutilizatd ramasa trebuie eliminatd corespunzator.

A se pastra departe de copii.

Atunci cand se configureaza sau se deconecteaza, acordati atentie instructiunilor pentru monitorul de
hemodializa relevant, asa cum este descris in manualul acestuia.

Solutiile concentrate pentru hemodializa pot fi utilizate cu toate monitoarele de hemodializa fabricate
de toti producdtorii cunoscuti la nivel mondial.

Solutiile concentrate pentru hemodializa sunt utilizate doar 1n institutii de sdnatate specializate pentru
hemodializa.

Pentru a nu pune in pericol viata pacientului, tratamentul de dializa trebuie efectuat de personal
calificat, adicd de persoane care pot opera si sunt familiarizate cu instructiunile de utilizare ale
monitorului de hemodializa relevant. Personalul calificat trebuie sd efectueze inspectii regulate ale
sticlelor/recipientelor si echipamentului de hemodializa, impreund cu monitorizarea tratamentului de
dializa.

Solutia concentratd este non-pirogenica.

Solutia concentratd nu este sterila.

Depozitare: A se pastra la o temperatura intre 5°C si 25°C.
Ambalare: Canistra (PE) continand 10L de solutie concentrata.

DSticld (PET) continand 6L de solutie concentrati.
DSticla (PET) continand 5L de solutie concentrata.
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fnainte de a utiliza AMINAL®-BC, cititi cu atentie instructiunile!
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Producator:

EC

REP

2 LOT ®

Utilizare unica/
A nu se reutiliza/

A se folosi péné la Numarul lotului Aruncati orice solutie

neutilizata
YAplicabil doar pentru ambalajele de, 5L si 6L

ALKALOID AD Skopje
Bd. A. Makedonski 12
1000 Skopje, Republica Macedonia de Nord

ALKALOID - INT d.o.o.
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1231 Ljubljana - Crnuce, R Slovenia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana:

Distribuitor/Importator: ROMANIA

DIRECT PHARMA LOGISTICS SRL
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