
KISA URTJN BiLGiLERi

1. BE$ERi TrBBi tiR{lNiiN ADI
MULTIBIC 2 mmol/L Potasyumlu Hernofiltrasyon Soliisyonu

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT siln$iN{
MULTIBIC, bir bdlmede 4.75 L alkalin hidrojen karbonat soliisyonu ve diler btilmede O-25 L

asidik elektrolit-glukoz soliisyonu igeren iki bdltmlii bir torbada piyasaya sunulmaktadrr.

KARI$TIRMADAN ONCE:
1000 ml soliisyonda:

Asidik elektrolit. elukoz sol[syonu (kiiciik bttlme)

Potasyum klortr 2.982 g

Kalsiyum klortir dihidrat 4'410 g

Magnezyum kloriir hekzahidrat 2.033 g

Anhidr6z glukoz 20'00 g
22.00 g glukoz monohidrata eSde{er

K. 40 mmol

c;* 30 mmol

Mg* 10 mmol

Cl- 122 mmol

Glukoz 111 mmol

Alkalin hidrojen karbonat soliisvonu Giiyiik b<ilme)

Sodyum kloriir 6.453 g

Sodyum hidrojen karbonat 3.104 g

Na' 147.37 mmol

Cl I 10'42 mmol

HCOi 36'95 mmol

KARI$TIRMA SONRASINDA:
1000 ml kullaruma haztr soliisyonda:

Sodyum kloriir
Potasyum kloriir

6.136 g
0.1491 g
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Sodyum hidrojen karbonat
Kalsiyum kloriir dihidrat
Magnezyum kloriir hekzahidrat
Anhidrdz glukoz
I .100 g glukoz monohidrata eSdefer

Na'
K-
cl*
Mg'*
CI
HCO:-
Glukoz

Teorik osmolarite: 296 mosm/L
pHt-7.2

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrmz.

3. FARMASoTiXTORU
Hernofi ltrasyon soliisyonu
Berrak ve renksiz

4. KLiNiK6ZELLiKLER

4.1 Teraptitik Endikasyonlar
Akut renal yetmezligi olan ve strekli hernofiltrasyon tedavisi uygulanmasr gereken

hastalarda kullarulrr.

4.2. Pozoloji ve Uygulama $ekli
Pozoloji/uygulama srkhlr ve s[resi:
Filtrasyon hrzr, hastanrn klinik durumu ve viicut alrrh[rna bagh olarak hekim tarafindan

belirlenmelidir. Farkh regete edilmedipi siirece, hastamn metabolik durumuna ba[lt olarak

metabolik atrk iiriinlerin uzaklagtrrrlmasr igin yetiqkinlerde 800-1400 m[-/sa toplam

filtrasyon hrzr uygundur. Giinde 75 L maksimum filtrasyon hrzr <inerilmektedir.

Uygulama gekli:
Akut renal yetmezlifi olan hastalarda replasman soltisyonu ile yaprlan hemofiltrasyon bu

konuda tecriibeli bir hekimin kontrolii altrnda gergekleqtirilmetidir'

Akut renal yetmezlikte tedavi, belirli bir siire igin yaprlrr ve renal fonksiyon tamamen geri

kazanrldr!tnda sonlandrnhr.

MULTIBIC 2 mmolll- Potasyumlu, intraven6z infiizyon ile kullanrlrr.
Kullanrma hazrr soliisyon ekstrakorporeal dolagrma bir pompa vasttastyla inftizyon ile
verilir.

2.940 g
0.2205 g
0.1017 g
1.000 g

140.0 mmol
2.0 mmol
1.5 mmol
0.50 mmol
111.0 mmol
35 mmol
5.55 mmol
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Hemofiltrasyonda kan serumu filtre edilerek uzaklagtrnldrgr igin; filtre edilen hacim [eksi
gekilmesi gereken ultrafiltrasyon srvrsr] hernofiltrasyon soliisyonu geklinde yerine
konmahdrr.

6zel popiilasyonlara iliEkin ek bilgiler:

BiibreVKaraciler yetmezli$:
Yukanda verilen bilgilerin drgrnda ek bir bilgi bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon :

Qocuklarda kullamm ve dozaj konusunda klinik tecriibe bulunmamaktadrr.

Geriyatrik popiilasyon :

Yukanda verilen bilgilerin drgrnda ek bir bilgi bulunmamaktadrr.

(Aynca " Bi)liim 6.6. Kullanma Talimatlan bakmtz)

4.3 Kontrendikasyonlar
Hipokalemi
Metabolik alkaloz

Teknik prosediiriin kendisinden kaynaklanan hemofiltrasyona balh kontrendikasyonlar:

Urernik semptomlann artrk hemofiltrasyon ile giderilemedigi vakalarda

hiperkatabolizrna ile renal yetrnezlik
Vaskiiler girigten yetersiz kan akrgr

Sistemik antikoagtlasyona balh yiiksek hemoraji riski

4.4. bzel kullanrm uyanlan ve tinlemleri
SRRT'de Multibic uygulanmasr srastnda nadir vakalard4 hatlarda iizellikle pompa ve

Multibic rsrtma unitesine yakrn ktsrmlarda" beyaz kalsiyum karbonat g6kelmesi

gdzlemlenmiqtir. Bu g<ikelmeler Szellikle, Multibic soliisyonu pompanrn akrq ydniiniin

tersine lsrtlldlgrnda ortaya grkar. Bu nedenle, hatlardaki Multibic soliisyonun berrak

oldulundan ve partiktil banndtrmadrfirndan emin olmak igin SRRT srrasrnda her 30

dakikada bir yakrndan giizle kontrol etmek gereklidir. Qdkelmeler aynca tedaviye

ba;ladrktan sonra meydana gelebilir.

Qiikelti g6zlernlenirse, Multibic ve SRRT hatlan derhal deliqtirilmeli ve hasta dikkatle

moniterize edilmelidir.

Serum potasyum konsantrasyonu hanofiltrasyondan <ince ve hemofiltrasyon strasmda

drlzenli olarak kontrol edilmelidir. Hastanm potasyum durumu ve hemofiltrasyon srasrndaki

de[igimi dikkate almmahdrr. E[er hipokalemi mevcutsa veya geligirse potasyum desteli vel
veya daha yiiksek potasyum konsantrasyonundaki bir soliisyona geqrnek gerekebilir.

E[er hiperkalemi geligirse, yolun bakrm dnlemleri ile birlikte filtrasyon htznda arttq ve /
veya daha dii$iik potasyum konsantrasyonuna sahip bir replasman soliisyonuna gegmek

gerekebilir.
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Aynca, hemofiltrasyondan 6nce ve hemofiltrasyon esnasrnda agagrdaki parametreler

izlenmelidir: Serum sodlumu, serum kalsiyumu, serum magnezlumu, serum fosfatt, serum

glukozu, asit-baz durumu, iire ve kreatinin seviyeleri, viicut altrhll ve stvr dangesi

(hiperhidrasyon ve dehidrasyonun erken tanrsr iqin).

Kullanrmdan 6nce soliisyon torbasr 4.2 "Pozoloji ve Uygulama $ekli" bdliimiinde detayh bir
gekilde tarif edildili gekilde dikkatlice incelenmelidir.

Hanofiltrasyon soliisyonu, infiizyondan iince uygun bir ekipman kullanrlarak tsttrlmalt ve

viicut rslsma getirilmelidir. Soliisyonun rsrsr, oda srcaklt[rnrn altrnda ise kesinlikle

uygulanmamahdrr.

Her iki bdliimii kan$trrmadan kullanmayrntz.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkileqim gekilleri
Replasman soliisyonunun dozajrnrn dopru ayarlanmasr, klinik kimya parametreleri ve hayati

bulgularrn yakrndan izlenmesi sayesinde diger ilaglarla etkileqimler <inlenebilir. Aqalrdaki

etkilegimler diigiiniilebilir:Elektrolit replasmanlan, parenteral niitrisyon ve yo[un bakrmda

infiizyonla verilen diger yofiun bakrm ilaglan hastamn serum kompozisyonunu ve slvl

durumunu etkileyebilir. Bu durum hemofiltrasyon tedavisi regetelenirken 96z 6niinde

bulundurulmahdrr.
Hemofiltrasyon tedavisi ilaglann kan konsantrasyonlartnt azaltabilir, iizellikle kiigiik

distribiisyon hacimli ilaglar, molekiiler alrrhgr hemofiltrenin geqirgenlik eqik degerinin

altrndaki ilaglar, proteine ballanma kapasitesi diiqiik ilaglar ve hemofiltre tarafindan adsorbe

edilen ilaglar. Bu tip ilaglarda dozun g6zden gegirilmesi gerekebilir.

Digitalis'in toksik etkileri hiperkalemi, hipermagnezemi ve hipokalserni nedeni ile
maskelenebilir. Bu elektrolit denge bozukluklanmn hemofiltrasyon ile diizeltilmesi digitalis

zehirlenmesinin igaret ve semptomlanrun iimegin kardiak aritmiler, ortaya grkrgtru

hrzlandrabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Etkilegim gahgmast yaprlmamtgtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlarfl)o[um kontroli (Kontrasepsiyon)
Dolum kontrol ilaglan ile etkilegimi bildirilmemigtir.

Gebelik diinemi
MULTIBIC soliisyonlannrn gebe veya emzirme d6nemindeki kadrnlarda kullanrmrna iligkin

yeterli veri mevcut de[ildir. Halvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ ve-veya/

embriyonal / fetal geligim/ ve-veya / dolum/ ve-veya / dolum sonrasr geligim tizerindeki

etkiler bakrmrndan yetersizdir (Bkz. Bdliim 5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk

bilinmemektedir. Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdr.
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Laktasyon diinemi
MULTiBIC soliisyonlanrun emzirme ddnemindeki kadrnlarda kullammma iligkin yeterli veri

mevcut defiildir. Emzirme ddnemindeki kadrnlara verilirken tedbirli olwrmahdrr.

i)reme yetenefi/ Fertilite
Ureme yetene[i/ Fertilite iizerinde herhangi bir etkisi bildirilmemigtir'

4,7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Gegerli de[ildir.

4.8 istenmeyen etkiler

AEalrdaki tabloda MULTIBIC soliisyonlarr ile bildirilen advers reaksiyonlar listelenmiE ve

srkhk ve sistem organ srrufina gdre srmflandtnlmr;ttr'

Srkhk gnrplandrrmalan a;alrdaki skalaya g<ire tammlanmtgtr:

Qok yaygrn (>1/10); yaygrn (>1/100 ile <1/10); yaygrn olmayan (>1/1'000 
-ile-<l/100);

."yr"t (if f f .ilOg); qok selrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

ediloniyor)

Her srkhk gruplandrrmasrnda istenmeyen etkiler azalan ciddili!e g6re srraya koyulmugtur.

Metabolizma ve beslenme bozukluklan
B,inmivor 

['tr'H,11ilH:1?]F"'.]l1lHlT;:[T*l115:ff"i:,',lIl'-'"
alkaloz

KardiYavaskiiler bozukluklar
Bilinmiyor Hipotansiyon, hipertansiyon

Gastrointestinal bozukluklar
Bilinmiyor Bulantr, kusma

Kas-iskelet sistemi ve ba! dokusu bozukluklarr
Bilinmiyor Kas kramplan

4,9. Doz aglmr ve tedavisi

Tavsiye edilen dozlarda kullanrldrfrnda herhangi bir acil durum rapor edilmemigtir] bunun

yur, ir.u soliisyonun kullanrmr isLndigi zaman durdurulabilir. Srvr dengesinin doEru bir

iekilde hesaplanmadrlr ve izlenmedipi durumlarda hiperhidrasyon veya dehidrasyon ile

birlikte ba, tallantrl sirkiler reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu durum kan bastncr, santral

ven6z basrng, lalp hrzr ue p.rlmone. arteriyel basrngta deligiklik geklinde 
_goriilebilir.

Hiperhidrasyln vakalannda konjestif kalp yetmezlili'te/veya pulmoner konjestiyon

indiiklenebilir.

519



Hiperhidrasyonda ultrafiltrasyon arttrnlmah ve infiizyonla verilen replasman soliisyonunun
hrzr ve hacmi azaltrlmahdrr.

Belirgin dehidrasyon vakalannda ultrafiltrasyon azaltrlmah veya durdurulmah, ve infiizyonla
verilen replasman soliisyonunun hacmi uygun gekilde arttrnlmahdrr.

Tedavinin gerelinden fazla yaprlmasr elektrolit konsanrasyonlannda ve asit-baz dengesinde

bozukluk, 6melin uygun olmayan, yiiksek bir hacimde replasman soliisyonu infiizyonla
verilirse/uygulanrrsa bikarbonat doz agrmr meydana gelebilir. Bu durum metabolik alkaloz,
iyonize kalsilum seviyesinde azalma veya tetaniye sebep olabilir.

5. FARMAKOLO.fX6ZBI,T,iXj-BN

5.1 Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup
Grup: Hemofi ltrasyon soliisyonu
ATC kodu: B05Z B - Hemofiltratlar

Hemofi ltrasyonun ternel prensipleri:
Siirekli hemofiltrasyon tedavisinde su ve iiremik toksinler, elektrolitler, ve bikarbonat gibi
soliitler ultrafiltrasyonla kandan uzaklagtrnlrr. Ultrafiltratrn yerini, dengeli bir elektrolit ve

tampon kompozisyonuna sahip olan bir replasman soliisyonu altr.

Kullamma hazrr hemofiltrasyon soliisyonu, herhangi bir nedenden kaynaklanan akut renal

yetmezligin stirekli hemofiltrasyon ile tedavisinde intravendz uygulama igin kullanrlan
bikarbonat tamponlu bir replasman soliisyonudur.

Na*, K*, M*- , Cl-, Cl- elektrolitleri ve bikarbonat, stvt ve elektrolit homeostaztntn

siirdtiri.ilmesi ve dizeltilmesi igin gereklidir ( kan hacmi, osmotik denge, asit-baz dengesi)

Farmakokinetik iizellikler
Genel dzellikler
Kullaruma hazrr hemofiltrasyon soliisyonu yalruzca intravendz olarak uygulanmahdtr.

Elektrolitler ve bikarbonatm dalrhmr; ihtiyaca, metabolik duruma ve residiiel renal

fonksiyona uygun olarak regiile edilir. Replasman soliisyonunun etkin maddeleri -glukoz
haricinde- metabolize olmazlar. Su ve elektrolitlerin eliminasyonu hficresel gereksinimler,
metabolik durum, residiiel fonksiyon ve diger yollardan (6me!in barsak, akciper ve deri) srvr

kaybrna balhdrr.

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri
ilgili herhangi bir ktinik dncesi giivenlilik verisi bulunmamaktadtr.

6/9



6. FARMASOTix dzpuixr-nni

6.1 Yardlmcr maddelerin listesi
A- kticiit brilme : Enjeksiyonluk su, Hidroklorik asit Yo25

B- biiyiik bdlme: Enjeksiyonluk su, Karbon dioksit

6.2 Gegimsizlikler
Bu konuda gahgma bulunmadrfrndan, bu trbbi iiriin diler trbbi iiriinlerle kangtrnlmamahdrr.
Replasman soliisyonuna ilave yaprlacaksa yalmzca bu soliisyon ile gegimsizlik
deperlendirildikten sonra ilave yaprlmah ve soliisyon her iki b<iliirnii tamamen
kangtrnldrktan sonra kullanrlmahdtr.

6.3 Raf timrii
I yrl
Kangtrrma sonrasr raf 6mrii: 48 saat

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25' C'nin altrndaki slcakhklarda saklayrruz. Buzdolabrna koymaynrz, dondurmaytruz.
Kullamma hazrr soliisyonun kimyasal ve fiziksel kullanrm (in-use) stabilitesi 25'C'de 48
saat olarak gdsterilmigtir. Mikrobiyolojik agrdan, torba hemofiltasyon devresine
baflandr[rnda kullamlmahdrr. Kullamm esnasrnda farkh saklama siireleri ve gartlan (48
saatten uzun, 25'C'den daha yiiksek) kullanan kiginin sorumlulufiundadrr.

6.5 Ambalajm nitelili ve igeri$
iki bdliimlii torba:
4.75 L (alkalin hidrojen karbonat soliisyonu) + 0.25L (asidik elektrolit, glukoz soliisyonu):
5.0 L (kullaruma hazrr soliisyon)

Torba igin kullanrlan film; gaz bariyeri olarak silika (SiOx) ile kaplanmrg polietilen
tereftalat, polyamid ve propilen-sentetik elastomer kangrmrndan yaprlmrqtrr.

Drg ambalaj:
iki bdltirnlii torba polyolefin- sentetik elastomer kanqrmr vel veya plastomer kangrmrndan
yaprlmrqtrr.

6.6 Trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve difer iizel iinlemler
Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi tiriinlerin kontrolii ydnetmelili" ve
"Ambalaj ve ambalaj atrklanrun konrolii y<inetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Kullanma talimatlarl
(Aynca "Bdliim 1.2 Pozoloji ve Uygulama $eHi"ne bakmtz)

Hemofi ltrasyon soliisyonu a$agrdaki gekilde uygulanmahdrr:

1. Drg ambalajrn agrlmasr ve hemofiltrasyon torbastntn dikkatli bir gekilde incelenmesi

Drg ambalaj yalnrzca kullamlmadan hemen 6nce agrlmahdrr.

Nakliye veya depolama esnastnda plastik ambalajlar hasar gdrebilir. Bu durum,

hemofiltrasyon soliisyonunda kontaminasyona ve mikobiyolojik veya fungal artrga sebep

olabilir. Bu nedenle ballantrlar yaptlmadan 6nce torbanln, kullanrmdan 6nce ise

soliisyonun dikkatlice gdzle kontrol edilmesi gereklidir. Baglanularda, kapakta, ambalaj

birlegim yerlerinde ve kdgelerde olugmug herhangi bir hasar miniir de olsa kontaminasyon

olasrhprna karqr de!erlendirilmelidir.

Soliisyon, yalmzca torba ve ballantrlan hasar gdrmememig ve biitiinltptinii koruyorsa ve

igerili benak ise kullamlmahdrr.
Emin olunamadrlr durumlarda soliisyonun kullarulmasr ile ilgili karar hekim tarafrndan

de[erlendirilmelidir.

2. iki kiliimiin kanqtrnlmasr
iki bdliimlii torba - bikarbonat ve glukoz ile elektrolitleri igeren b6ltimler- kullanrmdan

hemen 6nce kangtrnltr ve kullamma haztr soliisyon elde edilir. Bu soltisyon berrak ve

renksizdir.

Her iki bdli.imii kargtrrdrktan sonra bblmeler arasrndaki dikig, tamamen agtlmrg olmah;

soliisyon berrak ve renksiz olmalt ve ambalajda srztntr olmamaltdtr.

A) Kiigiik btili.imii torbamn geri kalanr ile aym diizleme getiriniz.

B) Kiigiik bdli.imiin kargr k6gesinden baSlayarak soliisyon torbasrnt katlayrmz.

Q Bdlnmler arasrndaki dikig tamamen agrhncaya kadar ve her iki bdliimdeki soliisyon

kangrncaya kadar katlama iqlemine devam edilir.

3. Kullanrma haztr soliisyon

Replasman soliisyonuna ilave yaprlacaksa, bu sadece soliisyon tamamen kanqtrrrldlktan

sonra yaptlmahdrr (bakrnrz bdliim 6.2). Bdyle bir ilaveden sonra, replasman soliisyonu,

inliizyona baglamadan 6nce tekrar iyice kangtrnlmahdtr'

Kullaruma hazrr soliisyon derhal kullanrlmahdrr, bu yaptlamtyorsa kanqtrrma iglemi

sonrasrnda en fazla 48 saat iqinde kullarulmahdrr.

Bagka gekilde regete edilmemigse, kullamma haztr replasman soltisyonunun infiizyondan
6nce srcakhlrrun 36.5 oC - 38.0 "C arasrna getirilmesi gereklidir. Bu rsr, klinik
gerekliliklere ve kullanrlan teknik ekipmanlara gdre belirlenmelidir.

Hemofiltrasyon soliisyonu tek kullanrmhk igindir.

Krsmi olarak kullanrlmrg ve hasar gdrmiig torbalar imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHiBi
FRESENIUS MEDIKAL HZMETLER A.$.
Eski Btyiikdere Cad. Ayazapa Yolu. Giz 2000 Plaza

No : 7, Kat : 17 34398 Maslak / istanbul / TURKiYE
Tel : (0212) 335 72 00
Faks: (0212) 3357229

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
29.t2.2005 11918

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENiLEME TARiHi
Ruhsat yenileme tarihi: 29. 1 2.20 1 0

IO. KiJB'ON YENiLENME TARiHi
KUB onay tarihi:
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