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Инструкция

по применению раствора гемоконсерванта ACD-A

1. описание

Антикоагулянт Щитрат Щекстроза, состав А (ACD-A) представляет собой бесцветный
или слегка желтоватый стерильный аlrирогенный раствор натрия цитрата, лимонной
кислоты и глюкозы в воде для инъекций.

Состав ACD-A таблицгемоко должен соответствоватъ в таолице:

наименование компонента
Содержание компонентов в растворе

гемоконсерванта ACD-A
Натрия цитрат (дигидрат)
или
натрия цитрат безводный

22,0 r

19,3 г
Лимонная кислота (моногидрат)
или
Лимонная кислота безводная

8,0 г

7,3 г
Глюкоза (моногидрат)
или
Глюкоза безводная

24,5 г

22,3 г
Вода для инъекций до 1000 мл

2.

3.

Фармакотерапевтическая группа: Вспомогателъные средства для гемотрансфузии. Код
АТС: VO7АС.

Фармакологические свойства :

Фармакоduнапtuка
Антикоагулянт I]итрат !екстроза, состав А (ACD-A) - стерильный апирогенный раствор,
который предотвращает свертывание крови и обеспечивает необходимые питательные
вещества для сохранения метаболизмаи стабилизации клеток rrри хранении крови. Как в
случае других живых систем, целостность клеток крови при хранении зависит от точного
биохимического баланса многих веществ, особенно глюкозы, ионов водорода (рН) и
аденозинтрифосфорной кислоты (АТФ). Глюкоза должна быть в нсlJIичии в необходимом
количестве для поддержания процесса непрерывной выработки АТФ. Лимонная кислота
и цитрат натрия необходимы для связывания ионизированного кальция, который
присутствует в цельной крови. L{итрат предотвращает свертывание крови путем
угнетения нескольких зависимых от каJIьция стадий коагуляционной системы.
!екстроза, являясь средством, используемым для углеводного питания способна
стимулировать различные восстановителъные процессы, улучшать функционирование
печени, восполнять дефицит жидкости, d также принимать участие в обмене веществ,
повышать сократимость миокарда, расширятъ сосуды, нормализировать осмотическое
кровяное давление, а также увеличивать диурез.

Фарл,tакокuнеmuка
Раствор гемоконсерванта ACD-A предотвраIцает гемокоагуляцию путём связывания в
организме катионов Са2* 1IV пл€lзменный фактор) анионами цитрата. Щитрат натрия
поддерживает буферную систему крови и улучшает кислородно-транспортную функцию
эритроцитов. Приблизительно 18-20% от инфузионно введенного цитрата не
метаболизируетсяи выводится из организма почками. В условиях отсутствия нарушений
функционального состояния печени, период полувыведения инфузионно введенного
цитрата составляет Зб + 18 минут. Щекстроза эффективно поддерживает метаболизм
тромбоцитов. В тоже время катаболизм декстрозы, содержащейся в ACD-A, может

,clv l lru



.a-

а

5,

способствовать сдвигам уровня к€lJIия и развитию гипок€шиемии, а таюке fIовышению
уровня глюкозы в сыворотке, индуцируя выработку инсулина.

4, Показания к применению

Раствор преднчlзначен для применения только при проведении донорского
плазмоцитафереза. Процедуру забора крови и обработку ее компонентов следует
производитъ в соответствии с инструкцией по применению аппаратуры с соблюдением
строгих правил асептики.

Противопоказания
ACD-A не преднtr}начен для непосредственного
чувствительЕостъ к компонентам раствора.

введения в виде инфузий. Повышеннuul

Щозировка
Раствор предназначен для применения только при проведении донорского
плазмоцитафереза. Процедуру забора крови и обработку ее компонентов следует
проводить в соответствии с инструкцией по применению аппаратуры с соблюдением
строгих правил асептики.
В зависимости от типа аrrпаратуры и протокола обработки крови соотношение цельной
крови к антикоагулянту составляет б,5:1 |2:l, то есть на 100 мл цельной крови
необходимо добавлять 8-15 мл антикоагулянта

Взаимодействие с другими лекарственными средствами
ACD-A добавляется в цельную кровь без добавления каких-либо других лекарственных
средств, поэтому невозможно проявление случаев лекарственного взаимодействия.

Меры предосторожности
Необходимо соблюдать меры по соблюдению асептики все время, в течение проведения
процедуры автоматического афереза.
Не использоватъ раствор, если упаковка открытаили повреждена.
Не использовать раствор при выпадении осадка или помутнении.
Контейнер с раствором следует вынимать из внешней упаковки непосредственно перед
применением.
Проверить контейнер на отсутствие утечки путем
обнаружении утечки раствор не исlrользовать,
нарушена.
Неиспользованные остатки раствора уничтожить.

б.
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крепкого сжатия в течение 1 мин. При
поскольку стерилъность может быть

9, Нежелательные явления
Нежелательные реакции, представленные ниже, rrеречислены в соответствии с анатомо-
физиологической классификацией и в зависимости от частоты встречаемости и степени
тяжести. Частота встречаемости определяется следующим образом: очень часто (>1/10),
часто (>1/100 и <7110), нечасто (>1i1 000 и <11100), редко (}1i10000 и <111000), оченъ
редко (<1/10000) и частота не известна (не может быть оценена по имеюIцимся данным).
При трансфузии компонентов крови, содержащих гемоконсервант ACD-A, могут
наблюдаться такие нежелателъные реакции.
Со сmороньl uл4л4унной сuсmе.л4ы: нечасто отмечаются лихорадка и озноб.
Аллерzuческuе реакцuu: редко проявляются в виде крапивницы, также может встречаться
затруднение дыхания и ангионевротический отек. Очень редко: анафилактоидные
реакции, тяжелая одышкq отек легких иlили отек гортани, бронхоспазм иlили
ларингоспсвм.
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Со сmороньI сuсmелльl кровu u лuмфаmuческой сuсmемьl: редко при высокой скорости
введения (скорость инфузии более 5 мл/мин) или трансфузии больших объемов
компонентов крови (больших чем 50 мл/кг/ч) могут наблюдаться циркуляторные
перегрузки, что приводит к отеку легких.
Со сmороны серdечно-сосуduсmой сuсmе74ьz (частота не известна). быстрая инфузия
большого количества холодных компонентов крови может снизитъ температуру тела
донора, что может привести к кардичlльной аритмии, вплоть до остановки сердца.
СО Сmороны нервной сuсmел4ьl: в единичных случаях сообщалосъ о нейротоксических
нежелательных реакциях, такие как IIарестезии) в основном вокруг Рт&, а также
мышечные спазмы.
Меmаболuческuе нарушенuя u наруlаенuя со сmороны серdца (частота не известна): при
ВВеДеНИи бОльших объемов компонентов крови со скоростью более чем 50 млlкг/ч могут
ВСТРеЧаТЬСя метаболические нарушения: изменения кислотно-основного состояния и
электролитного баланса.
Обu4uе наруurенuя: редко - тошнота и рвота очень редко - головная боль.
Пр" появлении нежелательных реакций необходимо прекратитъ процедуру
автоматического плz}змоцитафереза, оценить состояние донора и принять
соответствующие меры.

10" Передозировка
Пр" быстром переливании (скорость инфузии - более 5 мл/мин) большого количества
КОМПОНеНТОВ крови (болъших чем 50 мл/кг/ч), заготовленных при исполъзовании
анТикоагулянта в большеЙ дозировке, чем укiLзано в руководстве по эксплуатации
аППарата для плчLзмоцитафереза, может развиться цитратнаlI нефротоксичность,
гепатотоксичность, гипок€IJIиемия. При быстром массивном перелив ании холодньгх
компонентов крови может возникнуть гиIIотермия с риском развития аритмии.
,Щанные относителъно вероятности развития кровотечений отсутствуют.
Возможны судороги, рвота, артериальная гипотензия тахикар дия.
Пр" передозировке терапия симптоматическая.
Пр" необходимости вводят препараты кальция до исчезновения симптомов
передозировки.

11.Упаковка
ACD-A поставляется в полимерных контейнерах объемом от 50 до 1000 мл.

12.Условия хранения
Хранить в чистом, защищенном от влаги и света месте при температуре от +5 до +250С.
Не допускать замораживания.
Не допускать воздействия повышенньtх температур"

13.Производитель

Белорусско-голландское совместное предприятие ООО "ФАРМЛЭНД" (СП ООО
<<Фармлэнд)>)

Юр. адрес:.222603 Минская обл., г. Несвиж ул. Ленинская д.124 комн.3
почтовыЙ адрес: 220|13 г. Минск, ул. Восточная, 129 (офис), т/ф (l7)262-49-94
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Инструкция
по примененик) раствора гемоконсерванта: 4"/о раствора натрия IIитрата

описание

4% раствор натрия цитрата представляет собой бесцветный или слегка желтоватый
стерильный апирогенный раствор натрия цитрата в воде для инъекций.

Состав гемоконсервант а 4Yo раствор натрия цитрата долхtен соответствоватъ укsLзанному
в таблице:

наименование компонента
содержание компонентов в 4yо растворе натрия

цитрата
Натрия цитрат (лигилрат)
или
натрия цитрат безводный

лимонная кислота

40,0 г

35,1 г

для корректировки рН

Вода для инъекций до 1000 мл

рН: 6,4 - 7,5 (корректируется лимонной кислотой)

Фармакологическая группа: Вспомогательные средства для гемотрансфузии.

Код АТС: VO7АС"

Фармакологические свойства
Фарл,tакоduналluка

Щитрат натрия ингибирует гемокоагуляцию за счет связывания ионов Са2+ (IV
ПЛ€lЗМеНныЙ фактор свертыв ания крови), участвуюIцих в образовании тромбопластина и
Переходе протромбина в тромбин, что делает невозможной гемокоагуляцию (in vitro). В
Экстракорlrоральном контуре цитрат натрия в концентрации |5-24 ммоль/л уменъшает
уровенъ ионизированного Са2+ до 0,2-0,3 ммолъ/л, реализуя антикоагулянтный эффект.
Фарл,tакокuнеmuка
У Здоровых людей, экзогенный цитрат натрия быстро метаболизируется в ходе цикла
Кребса в митохондриях почек, печени и скелетных мышцах. Метаболизм одной
молекулы цитрата натрия приводит к высвобождению связанного калъция, потреблению
трех водородных ионов и высвобождению трех молекул бикарбоната натрия, что
способствует повышению уровня Iцелочности крови. Таким образом цитрат натрия
повышает содержание в организме ионов Na+ и увеличивает Iцелочные резервы крови.
Приблизительно 1В-20% от инфузионно введенного цитрата не метаболизируется и
выводится из организма почками" В условиях отсутствия нарушений функционалъного
состояния печени, период полувыведения инфузионно введенного цитрата составляет Зб
+ 18 минут.

Показания к применению

4о/о Раствор Натрия Цитрата предназначен для использования в качестве антикоагулянта
при процедуре автоматического афереза донорам плазмафереза. 4% раствор натрия
цитрата дозируется аппаратом для автоматического афереза в цельную кровъ человека.
ПеРед приМенением следует внимательно ознакомиться с руководством по эксплуатации
аппарата для автоматического афереза.

л
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5. Противопоказания
4О/о РаСТВОР НаТРИЯ ЦИТРаТа Не ПРеДН€ВНаЧеН ДЛЯ НеIIОСРеДСТВеННОГО ВВеДеНИЯ В ВИДе
инфузии. Повыш9нная чувствительностъ к компонентам раствора.

Щозировка
Необходимо обратиться к руководству по эксплуатации аппарата для автоматического
афереза.
При процедуре автоматического афереза крови соотношение цельной крови к
антикоагулянту составляет от 1:1б до l:20. При проведении процедуры необходимо
следовать рекомендациям, указанным в руководстве по эксплуатации аппарата для
автоматического афереза.

Взаимодействие с другими лекарственными средствами
4О/о раствор натрия цитрата добавляется в цельную кровь без добавления каких-либо
других лекарственных средств, поэтому невозможно проявление случаев лекарственного
взаимодействия.

Меры предосторожности
Необходимо соблюдатъ меры по соблюдению асептики все время, в течение проведения
процедуры автоматического афереза.
Не использоватъ раствор, если упаковка открытаили повреждена.
Не использоватъ раствор при выпадении осадка или помутнении.
Контейнер с раствором следует вынимать из внешней упаковки непосредственно перед
применением.
Проверитъ контейнер на отсутствие уtечки путем крепкого сжатия в течение 1 мин. При
обнаружении утечки раствор не использовать, поскольку стерильностъ может быть
нарушена.
Неиспользованные остатки раствора уничтожить.

9. Нежелательныеявления
Нежелательные реакции, представленные ниже, перечислены в соответствии с анатомо-
физиологической классификацией и в зависимости от частоты встречаемости и стегIени
тяжести. Частота встречаемости определяется следующим образом: очень часто (>1/10),
часто (:tZt00 и <7110), нечасто (>1/1 000 и <11100), редко (>1/l0000 и <1/1000), оченъ

редко (<1/10000) и частота не известна (не может быть оценена по имеющимся данным).
Нежелателъные реакции встречаются редко: в основном у лиц, которым проводиласъ
трансфузия лекарственньIх средств из rrлzlзмы крови или компонентов крови с
повышенным содержанием цитрата натрия.
Серьезньtе неэlселаmельньlе реакцuu (редко): гипокаJIьциемия с рсLзвитием тетании,
парестезий и нарушением деятелъности сердечно-сосудистой системы (изменение
интервirла QT, кардиалъная аритмия, снижение сократительной способности миокарда).
Пр" вьuIвлении вышеук€ванных симптомов переливание крови или ее компонентов
должно быть прекращено или скорость инфузии должна быть уменьшена. Для
выявления физиологически значимых изменений уровня каJIьция необходимо
выполнение ЭКГ и контроль уровня ионизированного кальция в плzlзме.
Иньtе нежелаmельньLе реакцuu: встречаются у лиц с нарушением кислотно-основного
состояния и электролитного баланса.
Обьtluе нарушенuя: редко тошнота, рвота, боль в животе, диарея; очень редко
головная боль.
При появлении нежелательных реакций необходимо прекратить процедуру
автоматического афереза, оценить состояние донора и принять соответствующие меры.

б.
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10. Передозировка
При быстром переJIивzlнии компоцентов крови (скорость ипфузии - более 5 мл/мин) с
дозировкоЙ аЕтикоаryJUIнта превышающеЙ 1:1б, может р lвиться цитрап{м
нефротоксишrость и гепатотокситшость, гипокаJIьциемия. Прп быстром массивном
переJIиваIIии холодIых компоЕентов крови может возIiикнуть гипотермия с риском
развития аритмии, плпоксия.
Возмоясrы судороги, рвота артериаJIьнм гипотензrrя, тахикард{я.
,Щанные относитеJIьно вероятности развития кровотечений отсуIствуют.
При перелозировке терiшия симптоматическм.
При необходимости вводят кальций, пока пе исчезнут симптомы передозцровки.

11. Упаковка
4% раствор натрия цитрата поставJuIется в полимерных контейперах объемом от 50 до
l000 мл.

12. Условия храЕепия
Хранить при температуре от +50С до +250С.
Не допускать заморtDкивЕшия.
Не допускать воздействия повышенньD( температур.

13. Производитель

Белорусско-голландское совместное предприятие ООО l'ФАРМЛЭШ" (СП ООО

<<ФармлэнрD

юр. адрес:222603 Минск€ш обл., г. Несвиж ул. Ленинская д.124 комн.3
почтовый 4дрес: 220113 г. Минск, ул. Восточн€uI, 129 (офис), т/ф (17) 262-49-94


