Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/multibic-4-mmol-I-potasyumlu-5000-ml-hemofiltras
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B05ZB

KULLANMA TALIMATI

MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU
Hemofiltrasyon Soliisyonu

Damar igine infiizyon ile uygulanir.

Etkin madde(ler): Sodyum kloriir, Sodyum hidrojen karbonat, Kalsiyum kloriir, Magnezyum klortir
hekzahidrat, Glukoz (monohidrat olarak).

1000 ml soliisyon: Sodyum kloriir 6.136 g, Potasyum kloriir 0.2982, Sodyum hidrojen karbonat
2.940 g, Kalsiyum kloriir dihidrat 0.2205 g, Magnezyum kloriir hekzahidrat 0.1017 g ve Glukoz
monohidrat 1.1 g (/.0 g anhidroz glukoza esdeger) igerir.

Elektrolit icerigi: 140 mmol/L sodyum, 4.0 mmol/L potasyum, 1.5 mmol/L kalsiyum, 0.5 mmol/L

magnezyum, 113.0 mmol/L kloriir, 35 mmol/L hidrojen karbonat, 5.55 mmol/L glukoz.
Yardimct madde(ler): Enjeksiyonluk su ve Hidroklorik asit (%25) ve Karbon dioksit.
Teorik osmolarite: 300 mosm/L pH=72

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

c¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU nedir ve ne icin kullantlir?

2. MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMULU kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLUun saklanmasi

Baslhiklar yer almaktadir.
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1. MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU nedir ve ne i¢in kullamhr?
MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU, bir hemofiltrasyon soliisyonudur.

Akut bobrek yetmezligi hastalari, normalde bébrekler tarafindan idrar yoluyla atilan atik triinlerin
viicuttan uzaklastirlmasi, viicuttaki tuz ve su dengesinin diizeltilmesi i¢in siirekli hemofiltrasyon
tedavisine ihtiya¢ duyabilir. Su, atik iiriinler ve tuzlari igeren siv1 (ultrafiltrat) kandan uzaklastirilir ve
yerine bir tamamlama veya hemofiltrasyon soliisyonu verilir. Hemofiltrasyon soliisyonlari su, gesitli
tuzlar ve seker igerir, bu sekilde hem ultrafiltrat sivisi iginde uzaklastirilan bu maddelerin

dengelenmesini hem de viicuttaki su ve tuz dengesinin diizeltilmesini saglar.

Doktorunuz ~ kaminizdaki  potasyum  konsantrasyonuna bagh  olarak uygun potasyum
konsantrasyonunda bir hemofiltrasyon soliisyonu segecek ve sonrasinda diizenli olarak potasyum
seviyelerinizi kontrol edecektir. Hemofiltrasyon tedavisi akut bobrek yetmezligi olan hastalarda
belirli bir siire igin yapilr ve bébrek gorevlerini tam olarak yapabiliyor duruma geldiginde

sonlandirilir.

1. MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’yu kullamilmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Potasyum seviyeniz ¢ok yiiksekse (hiperkalemi)

Metabolizma bozuklugunuz varsa (metabolik alkaloz)

Teknik prosediiriin kendisinden kaynaklanan hemofiltrasyona bagh etkiler:

Ureye bagh hastalik belirtilerinin (semptomlarin) artik hemofiltrasyonla giderilemedigi hastalarda,
anormal derecede katabolizma artmas (hiperkatabolizma) ile bobrek yetmezligi
Damar girisinden yetersiz kan akis1

Sistemik kanin pihtilasmasini dnleyiciye (antikoagiilasyona) bagh yiiksek kanama (hemoraji) riski

MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ:

Kaninizdaki potasyum seviyesi hemofiltrasyondan énce ve hemofiltrasyon sirasinda diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

MULTIBIC soliisyonun hatlan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Soliisyonda partikiil goriiliirse

torba ve hatlar derhal degistirilmeli ve hasta moniterize edilmelidir.
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Kanimizdaki potasyum seviyesi diisiikse (hipokalemi) veya diismeye baglamigsa, potasyum destegi
ve/veya daha yiiksek potasyum igerigine sahip bir hemofiltrasyon soliisyonuna ge¢gmek gerekebilir.
Kamnmizdaki potasyum seviyesi yiiksek ise (hiperkalemi) veya yiikselmeye baslamigsa,
viicudunuzdan daha fazla potasyum uzaklastirilmasi igin filtrasyon hizinin arttirilmasi ve/ veya daha
diisiik potasyum konsantrasyonuna sahip bir replasman soliisyonuna ge¢gmek gerekebilir.

[lave olarak, hemofiltrasyondan 6nce ve hemofiltrasyon sirasinda doktorunuz viicudunuzdaki diger
tuzlarin (elektrolitlerin) seviyelerini izlemek ve kontrol etmek isteyecektir. Kan seker seviyenizi ve
agirhgimizi da takip edecektir. Ayrica sivi dengenizi dogru degerlerde tutmak igin, doktorunuz
tarafindan fazla sivi kaybimz (dehidrasyon) ya da asir1 siv1 yiikiiniiz (asinn hidrasyon: nefes darhg,

bileklerde sisme gibi) olup olmadig: kontrol edilecektir.

Kullanimdan &nce, hemofiltrasyon soliisyonunun torbasi dikkatle kontrol edilmeli, soliisyonun

berrak, renksiz oldugundan ve torbanin hasar gérmemis oldugundan emin olunmahdr.

Hemofiltrasyon soliisyonu infiizyondan 6nce 1sitilarak viicut 1sisina getirilmelidir (doktorunuz isitma
islemi i¢in uygun cihazin kullamlmasim saglayacaktir); soliisyon oda 1sisimn altinda
kullamlmamalidir. Mikrodalga firinlar bélgesel olarak fazla isitma riski oldugu igin kesinlikle
kullanilmamalidir. Tki bolimde bulunan soliisyonlar, MULTIBIC kullanilmadan énce birbirine

karnistirnlmahdr.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, MULTIBIC kullanmadan once doktorunuza
danigsmaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Ara¢ ve makine kullanim

Gegerli degildir.
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MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler
hakkinda énemli bilgiler

Glukoz igerir, ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Filtrasyon hizi ve hemofiltrasyon sollisyonunun hacmi dogru belirlenmeli ve kanimzdaki tuz
seviyeleri, nabiz hizimz ve kan basincimiz yakindan takip edilmelidir, bu sekilde diger ilaglarla
etkilesimi Onlenebilir. Bu nedenle kullandigimiz ilaglar (regetesiz olanlar da dahil) hakkinda
doktorunuza bilgi vermelisiniz. Ozellikle, doktorunuzun kullandigimz biitin tuz (elektrolit)
desteklerini ve inflizyonlar1 (damardan beslenme i¢in kullanilanlar da dahil) bilmesi 6nem tasir.

Bu bilgiler, size MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU regetelenirken doktorunuz tarafindan
dikkate alinacaktir.

Aldiginiz bazi ilaglar hemofiltrasyon sirasinda viicudunuzdan uzaklastirilabilir, doktorunuz bu
ilaglarin dozunu tekrar gézden gegirecektir. Eger digoksin aliyorsaniz bunu doktorunuza séylemeniz
onemlidir, tuz dengesinin diizeltilmesi ag¢iga ¢ikmamis olan digoksinin yan etkilerini ortaya

¢ikarabilir, 6rnegin anormal kalp ritmi (kardiak aritmi).

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU nasil kullamhr?
Uygun Kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:

MULTIBIC size bir hastanede yada klinikte uygulanacaktir.

Akut bdbrek yetmezliginde tedavi, bu konuda tecriibeli bir hekim tarafindan regete edilir ve hekim
gozetiminde sirdiriilir. Akut bobrek yetmezligi tedavisi belli bir sure igin yapilir ve bdbrek

fonksiyonlariniz tamamen geri kazanildiginda sonlandirilir.

Normalde yetigkinlerde filtrasyon hiz1 saatte 800-1400 mililitredir. Giinliik filtrasyon hiz1 75 litreyi
geememelidir. Doktorunuz hastah@imza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:
MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU yalmzca damar-igi (intravenoz) infiizyon yolu ile

kullanilmahdir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullanim ve dozaj konusunda klinik tecriibe bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanimi:

Ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar:
Bébrek/ Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz saghk durumunuz, viicut agirhgimiz ve atilmasi gereken atik {iriinlerin miktarina bagh

olarak hemofiltrasyonla uzaklastirilmasi ve yerine konmasi gereken sivi miktarim belirleyecektir.

Eger MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU 'nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU kullandiysaniz:

Hemofiltrasyon sirasinda sivi giris ve gikisi nedeniyle viicudunuzun sivi dengesi etkilenebilmektedir.
Asin sivi yiiklenmesi sonucu nefes darligi ve/veya bilekler ve bacaklarda sisme meydana gelebilir ya
da viicutta sivi kaybi nedeniyle bas dénmesi, kas kramplar ve susuzluk hissi olusabilir. Bunlari

onlemek igin s1v1 dengesi dogru bir sekilde degerlendirilmeli ve takip edilmelidir.

Bu durumlarda kalp hiziniz artabilir ve kan basincinizda degisiklikler meydana gelebilir. Doktorunuz
ayrica sivi dengenizi normal hale getirmek i¢in, uzaklastirilan ve yerine konulan sivi miktarini ve

filtrasyon hiz1 degistirerek tedavinizde ayarlamalar yapabilir.

Asint sivi yliklenmesinde ultrafiltrasyon arttinlmalidir ve inflizyonla verilen hemofiltrasyon
soliisyonunun hizi ve hacmi azaltilmalidir. Eger belirgin sivi kayb1 varsa, ultrafiltrasyonun azaltilmast,
gerekiyorsa sonlandirilmasi ve infiizyonla verilen hemofiltrasyon soliisyonunun hacminin uygun

sekilde arttirilmasi gerekebilir.
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Tedavinin gereginden fazla yapilmasi viicudunuzun tuz miktarlarinda ve asit-baz dengesinde

bozukluklar meydana getirebilir. Kas spazmlan goriilebilir.

MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir

doktor veya eczaci ile konusunuz.

MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’yu kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Hemofiltrasyon tedavisi akut bobrek yetmezligi olan hastalarda belirli bir siire i¢in yapilir ve bbrek
gorevlerini tam olarak yapabiliyor duruma geldiginde sonlandirilir. Bu nedenle herhangi bir etki

olmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’nun igeriginde bulunan maddelere
duyarh olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu tablo yan etkilerin kag
kiside ortaya ¢ikabilecegini gostermektedir.

Cok yaygn: Tedavi edilen 10 kiside 1 kisiden fazla

Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1 kisiden fazla ve 10 kiside 1 kisiden az
Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1.000 kiside 1 kisiden fazla ve 100 kiside 1 kisiden az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden fazla ve 1.000 kiside 1 kigiden az
Cok seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU ‘dan kaynaklanabilecek yan etkiler:

Bilinmiyor:
Bulanti,
Kusma,

Kas kramplar

Kan basincinin degisimi
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Bazi van etkiler tedavi sirasinda ¢ok fazla vada ¢ok az sivi verilmesinden kaynaklanabilir. Bu yan

etkiler:

Bilinmiyor:

Sivi asin yiikii ile ilgili sikayetler (6rn. nefes darlifi veya bileklerde ve bacaklarda sisme),

Sivi kaybi (6rn. bag donmesi, kas kramplari, susuzluk hissi),

Kanda potasyum seviyelerinde diigme veya diisiik fosfat seviyeleri seklinde tuz (elektrolit) denge
bozukluklari,

Kanda yiiksek seker seviyeleri (hiperglisemi)

Metabolizma bozuklugu (metabolik alkaloz).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz doktorunuzu

veyva eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’nun Saklanmasi

MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MULTIBIC 4 MMOL/L POTASYUMLU’yu
kullanmayiniz.

25°C altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.

Hasar gdrmiis veya igerigi bulanik olan torbalan kullanmayiniz.

Hemofiltrasyon soliisyonu tek kullanimliktir. Soliisyonun artan kismi imha edilmelidir.

Kullanima hazir soliisyon derhal kullamilmahdir, bu yapilamiyorsa karistirma isleminden sonra en

fazla 48 saat iginde kullamlmahdir.

Ruhsat Sahibi: Fresenius Medikal Hizmetler A.S. Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu. Giz 2000
Plaza No : 7, Kat : 17 34398 Maslak / istanbul / TURKIYE

Uretici: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH Frankfurter Str. 6-8, 66606 St.Wendel,

Almanya

Bu kullanma talimat: .../ .../ ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kullanma talimatlan

Hemofiltrasyon soliisyonu asagidaki sekilde uygulanmahdir:

1. Dis ambalajin agilmasi ve hemofiltrasyon torbasinin dikkatli bir sekilde incelenmesi

Dis ambalaj yalnizca kullanilmadan hemen 6nce agilmalidr.

Nakliye veya depolama esnasinda plastik ambalajlar hasar gorebilir. Bu durum, hemofiltrasyon
soliisyonunda kontaminasyona ve mikrobiyolojik veya fungal artisa sebep olabilir. Bu nedenle
baglantilar yapilmadan 6nce torbanin, kullanimdan &nce ise soliisyonun dikkatlice gozle kontrol
edilmesi gereklidir. Baglantilarda, kapakta, ambalaj birlesim yerlerinde ve koselerde olugmus

herhangi bir hasar mindr de olsa kontaminasyon olasiigina kars1 degerlendirilmelidir.

Soliisyon, yalnizca torba ve baglantilar hasar gérmememis ve biitlinliglini koruyorsa ve icerigi

berrak ise kullanilmalidir.

Emin olunamadigi durumlarda soliisyonun kullamlmasi ile ilgili karar hekim tarafindan

degerlendirilmelidir.

2. iki bsliimiin karigtirilmasi

iki bsliimlii torba - bikarbonat ve glukoz ile elektrolitleri igeren boliimler- kullanimdan hemen once
karistirilir ve kullanima hazir soliisyon elde edilir. Bu soliisyon berrak ve renksizdir.

Her iki boliimii kaistirdiktan sonra bolmeler arasindaki dikis, tamamen agilmis olmali; soliisyon

berrak ve renksiz olmali ve ambalajda sizinti olmamalidir.

A) Kiigiik boliimii torbanin geri kalam ile ayni diizleme getiriniz.
B) Kiigiik boliimiin kars1 kosesinden baslayarak soliisyon torbasim katlayimz.
C) Boliimler arasindaki dikis tamamen acilincaya kadar ve her iki boliimdeki soliisyon karigincaya

kadar katlama islemine devam edilir.
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3. Kullamma hazir soliisyon

Replasman soliisyonuna ilave yapilacaksa, bu sadece soliisyon tamamen karistinldiktan sonra
yapilmalidir (bakiniz bdlim 6.2). Boyle bir ilaveden sonra, replasman soliisyonu, infiizyona
baslamadan 6nce tekrar iyice kanstirilmalidir.

Kullanima hazir soliisyon derhal kullaniimalidir, bu yapilamiyorsa karistirma islemi sonrasinda en
fazla 48 saat icinde kullamImahdir.

Baska sekilde regete edilmemigse, kullanima hazir replasman soliisyonunun infilizyondan Once
sicakliginin 36.5 °C — 38.0 °C arasina getirilmesi gereklidir. Bu 1s1, klinik gerekliliklere ve kullanilan

teknik ekipmanlara gore belirlenmelidir.

Hemofiltrasyon soliisyonu tek kullamimlik igindir.

Kismi olarak kullamlmis ve hasar gdrmiis torbalar imha edilmelidir.
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