
KULLANMA TALiMATI

MULTIBIC POTASYUMSUZ

Hemofi ltrasyon Soliisyonu

Damar igine infiizyon ile uygulanrr.

Etkin madde(er,).' Sodyum kloriir, Sodlum hidrojen karbonat, Kalsiyum kloriir, Magnezyum kloriir

hekzahidrat, Glukoz (monohidrat olarak).

1000 ml soliisyon: Sodyum kloriir 6.136 g, Sodyum hidrojen karbonat 2.940 g, Kalsiyum kloriir

dihidrat 0.2205 g, Magrrezyum kloriir hekzahidrat 0.1017 g ve Glukoz monohidrat l.l g (1.0 g

anhid16z glukoza eSdeier) iget'.r.

Elektrolit iceriEi: 140 mmol/L sodyum, 1.5 mmoVl kalsiyum, 0.5 mmol/L magnezyum, 109.0

mmol/L kloriir, 35 mmol/L hidrojen karbonat, 5.55 mmol/L glukoz.

Yardtmcr madde(er,).' Enjeksiyonluk su ve Hidroklorik asit (%o25) ve Karbon dioksit.

Teorik osmolarite: 292 mosm/L pH = 7 .2

Bu ilacr kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice okuyunuz,

giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

t Bu kullanma talimatmr saklaymrz. Daha sonra lelrrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanntz olursa liitfen doktorunuza daruSmtz.

o Bu ilaE kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarmo vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt strasmda, dohora veya hastaneye giltiEinizde doktorunuza bu ilact

ku I I andt lmtn s 6y I e y i ni z.

c Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size tinerilen dozun dtsmda yfiksek veya

dfrS iik doz kullanmqymE.

Bu Kullanma Talimatlnda:

1. MULTIBIC POTASYUMSUZ nedir ve ne igin kullarub?

2. MULTIBIC POTASYUMSUZ kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. MULTIBIC POTASYUMSUZ nasrl kullaruhr?

4. Olat yan etkiler nelerdir?

5. MULTIBIC POTASYUMSUZ'tn saklanmasr

Baghklan yer almaktadlr.
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MULTIBIC POTASYUMSL Z

1. MULTIBIC POTASYUMSUZ nedir ve ne igin kullanthr?

MULTIBIC POTASYUMSUZ, bir hernofiltrasyon soliisyonudur.

Akut b6brek yetmezlifii hastalan, normalde bdbrekler tarafrndan idrar yoluyla atrlan atlk iiri.inlerin

vticuttan uzaklagtrnlmasr, viicuttaki tuz ve su dengesinin diizeltilmesi igin siirekli hemofiltrasyon

tedavisine ihtiyag duyabilir. Su, atrk iiriinler ve tuzlan igeren srvr (ultrafiltrat) kandan uzaklagtrnhr ve

yerine bir tamamlama veya hernofiltrasyon soliisyonu verilir. Hemofiltrasyon soliisyonlan su, geqitli

tuzlar ve geker igerir, bu gekilde hem ultrafiltrat srvrsr iginde uzaklaStrnlan bu maddelerin

dengelenmesini hern de viicuttaki su ve tuz dengesinin diizeltilmesini sallar.

Doktorunuz kamnrzdaki potasyum konsantrasyonuna bagh olarak uygun potasyum

konsantrasyonunda bir hemofiltrasyon soliisyonu segecek ve sonrastnda dtizenli olarak potasyum

seviyelerinizi kontrol edecektir. Hernofiltrasyon tedavisi akut bdbrek yetmezligi olan hastalarda

belirli bir siire igin yaprlrr ve b6brek gtirevlerini tam olarak yapabiliyor duruma geldilinde

sonlandmltr.

l. MIILTIBIC POTASYUMSUZ'u kullanrlnadan Snce dikkat edilmesi gerekenler

MULTIBIC POTASYUMSUZ'u agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Potasyum seviyeniz gok dUgtikse (hipokalemi)

Metabolizma bozuklulunuz varsa (metabolik alkaloz)

Teknik prosediiriin kendisinden kaynaklanan hemofi ltrasvona baEh etkiler:

Ureye ba[h hastahk belirtilerinin (semptomlann) artrk hemofiltrasyonla giderilemedili hastalarda,

anormal derecede katabolizma artmasr (hiperkatabolizma) ile bdbrek yetmezlifi

Damar giriginden yetersiz kan akrgr

Sistemik kanrn prhtrlaqmasrm tinleyiciye (antikoagiilasyona) ba[h yiiksek kanama (hernoraji) riski

MULTIBIC POTASYUMSUZ'u agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ:

Kanrnrzdaki potas)'um seviyesi hanofiltrasyondan 6nce ve hemofiltrasyon srrasmda diizenli olarak

kontrol edilmelidir.

MULTIBIC soliisyonun hatlan diizenli olarak kontrol edilmelidir. Soliisyonda partikiil gdriiltirse

torba ve hatlar derhal degigtirilmeli ve hasta moniterize edilmelidir.
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TIULTIBIC POTASYU\TSUZ

Karumzdaki potasyum seviyesi diiqiikse (hipokalemi) veya diigmeye baglamrgs4 potasyum destefii

velveya daha yiiksek potasyum igerigine sahip bir hemofiltrasyon soliisyonuna gegmek gerekebilir.

Kanlmzdaki potasyum seviyesi yiiksek ise (hiperkalerni) veya yiikselmeye baglamr qsa,

viicudunuzdan daha fazla potasyum uzaklagtrnlmasr igin filtrasyon llztntn artttnlmasr gerekebilir.

ilave olarak, hemofiltrasyondan 6nce ve hemofiltrasyon srrasrnda doktorunuz vticudunuzdaki diler

tuzlann (elektrolitlerin) seviyelerini izlemek ve kontrol etmek isteyecektir. Kan qeker seviyenizi ve

alrrfifirruzr da takip edecektir. Aynca srvr dengenizi dofru delerlerde tutmak igin, doktorunuz

tarafindan fazla srvr kaybrmz (dehidrasyon) ya da agrn srvr yiikiiniiz (agrn hidrasyon: nefes darhfr,

bileklerde qigme gibi) olup olmadrlr kontrol edilecektir.

Kullarumdan 6nce, hemofiltrasyon soliisyonunun torbasl dikkatle kontrol edilmeli, soliisyonun

berrak, renksiz oldulundan ve torbanrn hasar gdrmemig oldu[undan emin olunmahdtr.

Honofiltrasyon soliisyonu infiizyondan 6nce rsrtrlarak viicut lslslna getirilmelidir (doktorunuz lsltrna

iglemi igin uygun cihazrn kullanrlmasrnr safilayacaktrr); soliisyon oda tstsmtn alttnda

kullamlmamaldrr. Mikrodalga finnlar kilgesel olarak fazla tsttma riski oldulu igin kesinlikle

kullamlmamafidrr. iki bdliimde bulunan soliisyonlar, MULTIBIC kullan madan iince birbirine

kangtrr mahdrr.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen doktorunuza

damqrntz.

Hamilelik

ilaa kullanmadan dnce dohorunuzd veya eczacmrza danqrnrz.

Hamileyseniz veya gocuk sahibi olmayr planhyorsanrz, MULTIBIC kullanmadan once doktorunuza

danrqmamz gerekir.

Tedaviniz srasrnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczaanrza danrsmtz.

Emzirme

ilaq kullanmadan tince doktorunuza veya eczauntza dantsrntz.

Araq ve makine kullanml

Gegerli de!ildir.
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NIULTIBIC POTASYUIITSUZ

MULTIBIC POTASYUMSUZ'un igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda

iinemli bilgiler

Glukoz igerir, ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Filtrasyon hrzr ve hemofiltrasyon soliisyonunun hacmi dogu belirlenmeli ve kanrnrzdaki tuz

seviyeleri, nabv fuzrnrz ve kan basrncrnrz yakrndan takip edilmelidir, bu gekilde diler ilaglarla

etkilegimi dnlenebilir. Bu nedenle kullandrgrnrz ilaglar (reqetesiz olanlar da dahil) hakkrnda

doktorunuza bilgi vermelisiniz. 6zellikle, doktorunuzun kullandrlrmz biitiin tuz (elektrolit)

desteklerini ve infiizyonlan (damardan beslenme igin kullamlanlar da dahil) bilmesi dnem tagtr.

Bu bilgiler, size MULTIBIC POTASYUMSUZ regetelenirken doklorunuz tarafindan dikkate

ahnacaktr.

Aldrlmrz bazr ilaglar hemofiltrasyon srrasrnda viicudunuzdan uzaklaitlnlabilir, doktorunuz bu

ilaglann dozunu tekar gdzden gegirecektir. Eler digoksin ahyorsanrz bunu doktorunuza soylerneniz

6nemlidir, tuz dengesinin dtizeltilmesi agrla grkmamrg olan digoksinin yan etkilerini ortaya

grkarabilir, dmelin anormal kalp ritrni (kardiak aritmD.

EPer regeteli veya reQetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise ltitfen dolaorunuza veya eczactnza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. MULTIBIC POTASYUMSUZ nas kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz/ uygulama srkhfl iqin talimatlar:

MULTIBIC size bir hastanede yada klinikte uygulanacakttr.

Akut bobrek yetmezlilinde tedavi, bu konuda tecriibeli bir hekim tarafindan regete edilir ve hekim

giizetiminde siirdtir0ltir. Akut bdbrek yetmezlifii tedavisi belli bir sure iqin yaprhr ve bdbrek

fonksiyonlanmz tamamen geri kazamldr!rnda sonlandrnlrr.

Normalde yetigkinlerde filtrasyon hrzr saatte 800-1400 mililitredir. Giinliik filtrasyon hrzr

gegmernelidir. Doktorunuz hastahlrnrza balh olarak ilactntztn dozunu belirleyecek

uygulayacaktrr.

75 litreyi

ve size
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NIULTIBIC POTASYUMSUZ

Uygulama yolu ve metodu:

MULTIBIC POTASYUMSUZ yalnlr,ca damar-igi (intraveniiz) infiizyon yolu ile

kullanllmahdrr.

Deligik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda kullanrm ve dozaj konusunda klinik tecrtibe bulunmamaktadrr.

Yaghlarda kullanrmr:

Ek bir bilgi bulunmamaktadrr.

6zel kullanlm durumlan:

Bdbrek/ Karacifier yetmezlili:

Doktorunuz sa[hk durumunuz, viicut alrrhlrnrz ve atrlmasr gereken atrk i.iriinlerin miktanna balh

olarak hemofiltrasyonla uzaklagtrrrlmasr ve yerine konmasr gereken srvr miktarrnr belirleyecektir.

Eger MULTIBIC POTASYUMSUZ'un etkisinin eok giiqlil veya zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz

var ise doldorunuz veya eczounu ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla MULTIBIC POTASYUMSUZ kullandrysanz:

Hemofiltrasyon strastnda srvr girig ve grkrgr nedeniyle viicudunuzun srvr dengesi etkilenebilmektedir.

Agrn srvr yiiklenmesi sonucu nefes darLlr ve/veya bilekler ve bacaklarda giqme meydana gelebilir ya

da viicutta srvr kaybr nedeniyle bag ddnmesi, kas kramplan ve susuzluk hissi olugabilir. Bunlan

dnlemek igin srvr dengesi dogru bir qekilde degerlendirilmeli ve takip edilmelidir.

Bu durumlarda kalp llzrnrz artabilir ve kan basrncmrzda de[igiklikler meydana gelebilir. Doktorunuz

a).nca slvl dengenizi normal hale getirmek igin, uzaklagtrnlan ve yerine konulan srvt miktannr ve

filtrasyon tuzr depiqtirerek tedavinizde ayarlamalar yapabilir.

Agtn stvt yiiklenmesinde ultrafiltrasyon arttrnlmahdrr ve infiizyonla verilen hemofiltrasyon

soliisyonunun htzr ve hacmi azaltrlmahdrr. Eler belirgin srvr kaybr vars4 ultrafiltrasyonun azaltrlmasr,

gerekiyorsa sonlandrnlmasr ve infiizyonla verilen hemofiltrasyon soliisyonunun hacminin uygun

gekilde amrnlmasr gerekebilir.
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MULTIBIC POTASYUMSLIZ

Tedavinin gerelinden fazla yaprlmasr viicudunuzun tuz miktarlannda ve asit-baz dengesinde

bozukluklar meydana getirebilir. Kas spazmlan gdriilebilir.

MULTIBIC POTASYUMSUZ'dan kullanmantz gerekznden fazlasmt kullanmrysantz bir dohor veya

eczacr ile lonuSunuz.

MULTIBIC POTASYUMSUZ'u kullanmayr unutursanv

Unululan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymrz.

MULTIBIC POTASYUMSUZ ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler

Hemofiltrasyon tedavisi akut b6brek yetmezligi olan hastalarda belirli bir siire igin yaprlrr ve bdbrek

gdrevlerini tam olarak yapabiliyor duruma geldilinde sonlandrnlrr. Bu nedenle herhangi bir etki

olmasr beklenmez.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi MULTIBIC POTASYUMSUZ'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan

kiqilerde yan etkiler olabilir.

Olasr yan etkiler ne srkhkla ortaya grktrklanna gore a$agrda listelenmigtir. Bu tablo yan etkilerin kag

kigide ortaya grkabilecegini gdstermektedir.

Qok yaygrn: Tedavi edilen 10 kipide 1 kiqiden fazla

Yaygrn: Tedavi edilen 100 kigide l kigiden fazlave 10 kigide l kigiden az

Yaygrn olmayan: Tedavi edilen 1.000 kigide 1 kigiden fazla ve 100 kigide I kigiden az

Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kigide I kigiden fazla ve 1.000 kiqide I kigiden az

Qok seyrek: Tedavi edilen 10.000 kigide I kiqiden az

Bilinmiyor: Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Agagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

MULTIBIC POTASYUMSUZ'dan kavnaklanabilecek yan etkiler:

Bilinmiyor:

Bulantr,

Kusma,

Kas kramplan

Kan basmcrnrn deligimi
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NIULTIBIC POTASYUNTSUZ

Bazr van etkiler tedavi srrasrnda gok fazla yada cok az srvr verilmesinden kavnaklanabilir. Bu van

etkiler:

Bilinmiyor:

Srvr agrn yiikii ile ilgili gikayetler (<im. nefes darhlr veya bileklerde ve bacaklarda gigme),

Srvr kaybr (6m. ba5 ddnmesi, kas kamplan, susuzluk hissi),

Kanda potasyum seviyelerinde dtigme veya dtqiik fosfat seviyeleri qeklinde tuz (elektrolit) denge

bozukluklan,

Kanda yiiksek geker seviyeleri (hiperglisemi)

Metabolizma bozuklulu (metabolik alkaloz).

E[er bu kullanma talimannda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz dohorunuzu

veya eczac m,zt b i I gi lendir iniz.

5. MULTIBICPOTASYUMSUZ'unSaKIanmasr

MULTIBIC POTASYUMSUZ'u gocuklann gdremeyecefii, erigemeyeceli yerlerde ve ambalajrnda

saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanlnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MULTIBIC POTASYUMSUZ'u kullanmaytntz.

25oC altrndaki oda srcakhlrnda saklayrruz.

Buzdolabrna koymaytn:,z, dondurmaytruz.

Hasar gtirmiiq veya igerigi bulank olan torbalan kullanmayrmz.

Hemofiltrasyon soltisyonu tek kullanrmhktrr. Soliisyonun artan krsmt imha edilmelidir.

Kullamma hazr soliisyon derhal kullanrlmahdrr, bu yaprlamryorsa kangtrrma iqlemindan sonra en

fazla 48 saat iginde kullamlmahdrr.

Ruhsat Sahibi: Fresenius Medikal Hizmetler A.$. Eski Biiyiikdere Cad. Ayazapa Yolu. Giz 2000

Plaza No : 7 , Kat : l7 34398 Maslak / isranbul / tU nXiYE

Uretl'cli Fresenius Medical Care Deutschland GmbH Frankfurter Str. 6-8, 66606 St.Wendel,

Almanya

Bu kullanma talimafi ... /... /... ... tarihinde onayl anmtst r.
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MULTIBIC POTASYTMSUZ

ASAGIDAK! BLLGLLER BU LLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSqNEL| iC.NDJR

Kullanma talimatlan

Hemofi ltrasyon soliisyonu aqalrdaki gekilde uygulanmahdrr:

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

Drq ambalaj yalmzca kullanrlmadan hemen 6nce agrlmahdrr.

Nakliye veya depolama esnurslnda plastik ambalajlar hasar g6rebilir. Bu durum, hemofiltrasyon

soliisyonunda kontaminasyona ve mikobiyolojik veya fungal artrga sebep olabilir. Bu nedenle

ba[lantrlar yaprlmadan <ince torbamn, kullanrmdan 6nce ise soliisyonun dikkatlice g6zle kontrol

edilmesi gereklidir. Ba[lantrlard4 kapakt4 ambalaj birleqim yerlerinde ve kiiqelerde oluqmug

herhangi bir hasar miniir de olsa kontaminasyon olasrllrna kargr delerlendirilmelidir.

Soliisyon, yalnrzca torba ve ballantrlan hasar g6rmememig ve biitiinltifiinii koruyorsa ve igerili

berrak ise kullamlmahdrr.

Emin olunamadrgr durumlarda soliisyonun kullamlmasr ile ilgili karar hekim tarafindan

degerlendirilmelidir.

2. iki bdliimiin kangtrnlmasr

iki bolUmlii torba - bikarbonat ve glukoz ile elektrolitleri igeren biiliimler- kullanrmdan hemen 6nce

kangtrnlrr ve kullamma hazrr soliisyon elde edilir. Bu soliisyon berrak ve renksizdir.

Her iki bdltimii kargtrrdrktan sonra btilmeler arasrndaki dikig, tamamen agrlmrg olmah; soliisyon

berrak ve renksiz olmah ve ambalajda srzrntr olmamahdrr.

A) Kiigiik bdliimii torbanrn geri kalam ile aynr diizleme getiriniz.

B) Kiigiik biiliimiin karpr kdgesinden baglayarak soliisyon torbasrm katlayrruz.

C) Biiliimler arasrndaki dikig tamamen agrhncaya kadar ve her iki boliimdeki soliisyon kanqrncaya

kadar katlama iglemine devam edilir.
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MULTIBIC POTASYUNISUZ

3. Kullamma hazrr soliisyon

Replasman soliisyonuna ilave yaprlacaksa, bu sadece soliisyon tamamen kangtrnldrktan sonra

yapllmahdrr (bakrmz bdliim 6.2). Bdyle bir ilaveden sonra, replasman soltsyonu, inffizyona

baglamadan iince tekrar iyice kangtrnlmahdrr.

Kullamma hazrr soliisyon derhal kullamlmahdrr, bu yaprlamryorsa kanstlrma iglemi sonrasmda en

fazla 48 saat iginde kullarulmahdrr.

Bagka gekilde regete edilmemigse, kullanrma hazrr replasman soltsyonunun inflizyondan 6nce

srcakhlrmn 36.5'C - 38.0 "C arasrna getirilmesi gereklidir. Bu rsr, klinik gerekliliklere ve kullarulan

teknik ekipmanlara gdre belirlenmelidir.

Hemofiltrasyon soliisyonu tek kullammhk igindir.

Krsmi olarak kullanrlmrg ve hasar giirmiiq torbalar imha edilmelidir.
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