KULLANMA TALIMATI

CARDIPASSIVE kardiyak perfiizyon icin kardiyoplejik ¢ozelti
Kalp icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir 1000 ml’de 6430 mg Sodyum kloriir, 176 mg kalsiyum kloriir
dihidrat, 3253 mg magnezyum kloriir heksahidrat olarak ve 1193 mg potasyum kloriir
igerir.

e Yardimci maddeler: Hidroklorik asit (pH ayarlayici), sodyum hidroksit (pH ayarlayici),
enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARDIPASSIVE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARDIPASSIVE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CARDIPASSIVE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CARDIPASSIVE’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. CARDIPASSIVE nedir ve ne i¢in kullanilir?

- CARDIPASSIVE plastik muhafazada PP torba icerisinde kullanima sunulmaktadur.

- Her torbada 1000 mL ¢ozeltisi igerisinde etkin madde olarak 6430 mg sodyum kloriir,
176 mg kalsiyum kloriir dihidrat, 3253 mg magnezyum kloriir heksahidrat olarak ve
1193 mg potasyum kloriir igerir.

- CARDIPASSIVE, viicut 1sis1 diisiiriilerek (hipotermi) ve kalbin kan dolagimini
azaltilarak (cerrahi iskemi) yapilan acik kalp ameliyatlar1 sirasinda kalbi durdurmak
icin kullanilmaktadir.

2. CARDIPASSIVE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CARDIPASSIVE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Bu ilacin bilesiminde bulunan etkin maddeler ya da yardimci1 maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.

- CARDIPASSIVE’i sodyum bikarbonat eklenmeden kullanmayniz.

- CARDIPASSIVE, damar i¢ine uygulama igin degildir.

- Eger cozelti berrak degilse ya da ambalaj zarar gérmiis ise CARDIPASSIVE’i
uygulamayiniz. Kullanilmayan kisimlar1 atiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerli ise, CARDIPASSIVE almadan énce bunu
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doktorunuza sdyleyiniz.

CARDIPASSIVE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CARDIPASSIVE, sadece kalbin kan dolasimmin genel dolasimdan izole edildigi agik kalp
ameliyat1 i¢cin kullanilmaktadir.

CARDIPASSIVE’in kalp akciger makinasi ad1 verilen ekstrakorporeal dolasimdan gecisini ve
buna baglh genel dolasima verilmesini saglayacak sekilde biiyiik hacimlerde kullanilmasi
durumunda, magnezyum ve potasyum plazma oranlari artabilmektedir. Agik kalp ameliyati
sirasinda biiyiikk hacimde (8-10 litre) ¢dzeltinin genel dolasima verilmesi kan basincinda
siddetli diisiise ve metabolik asidoza neden olabilir. CARDIPASSIVE’in biiyiik hacimli
kullanim1 durumunda sag karinciktan (ventrikiil) bosaltilmasi tavsiye edilmektedir.

%8,4 oranina sodyum bikarbonat gibi uygun bir tampon eklenmeden kullanilmamalidir.

Tamponun eklenmesini takiben CARDIPASSIVE’in kullanilmadan énce 4°C’ye sogutulmasi
ve 24 saat igerisinde kullanilmasi gerekmektedir.

Is1 diisiikliigiinii siirdiirmek i¢in kalp 1s1sinin operasyon boyunca izlenmesi gerekmektedir.

Ameliyat boyunca kalp kasinin calismasinda olusacak degisiklikleri saptamak icin stirekli
elektrokardiyogram uygulanabilmektedir.

Kalp durmasini takiben gerekebilecek olasi bir kalp tekrar galistirilmasi ig¢in kullanilabilecek
ekipman hazir bulundurulmalidir.

Ameliyat sonrasi donemde kalp kasinin c¢aligmasimi etkileyen (inotropik) ilaclar hazir
bulundurulmalidir.

CARDIPASSIVE poseti, seri sekilde baglanmis uygulamalarda kullaniimamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerli ise liitfen
doktorunuza danisiniz.

CARDIPASSIVE’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmas:
CARDIPASSIVE tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi
olas1 degildir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz CARDIPASSIVE’i kullanmadan 6nce
doktorunuza damgimz. Doktorunuz ancak gerekli olmasi halinde size CARDIPASSIVE
verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
CARDIPASSIVE’in arag ve makine kullanimi yetenedi iizerine herhangi bir etkisi
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bulunmamaktadir.

CARDIPASSIVE’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin etkin madde olarak her 1000 mL’sinde 110 mmol sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iirlin etkin madde olarak her 1000 ml’sinde 16 mmol potasyum ihtiva eder. Bu
durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CARDIPASSIVE ile birlikte kullanilan ilaglar arasinda gecimsizlik olabilmektedir.

Stiphelendiginiz durumda eczaciniza danisiniz.

Ek ilaglar aseptik teknige uygun olarak eklenmeli ve iyice karistirilmalar1 gerekmektedir. Elde
edilen ¢ozelti saklanmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARDIPASSIVE nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
CARDIPASSIVE yalnizca agik kalp cerrahisinde uzman kisiler tarafindan uygulanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kalp i¢ine uygulanir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

CARDIPASSIVE’in giivenlik ve etkililigi cocuklarda belirlenmediginden bu yas grubunda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda tedaviye en diisiik dozda baslanmalidir.

e Ozel Kullamm durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi:

Bilgi mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Bilgi mevcut degildir.

Eger CARDIPASSIVE'in etkisinin ¢cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARDIPASSIVE kullandiysaniz
CARDIPASSIVE doktor denetiminde kullanilacagindan, béyle bir durumun gelismemesi igin
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gereken Onlemler alinacaktir. Boyle bir durum sz konusu oldugunda ise uygun tedavi
yapilacaktir.

CARDIPASSIVE ten kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CARDIPASSIVE’i kullanmay: unutursaniz
CARDIPASSIVE doktor denetiminde kullanilacagindan bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

CARDIPASSIVE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CARDIPASSIVE doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken Onlemler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise yasayabileceginiz
olas1 yan etkiler i¢in uygun tedavi yapilacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CARDIPASSIVE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

CARDIPASSIVE’in yan etkileri kalp krizi ve kalp atim hizinda diizensizlikler gibi agik kalp
ameliyat1 icin dogal olabilecek durumlardir.

Normal dolagima gecildiginde kalp durmasi sonrast kendiliginden iyilesme gecikebilir ya da
gerceklesmeyebilir.

Kalp fonksiyonlarimi geri getirmek i¢in uygun bir cihazla kalbin tekrar calistirilmasi
gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CARDIPASSIVE’in saklanmasi
CARDIPASSIVE'i  ¢cocuklarin ~ géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Orijinal ambalajinda 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
10 mL %8,4'liik sodyum bikarbonat ilavesi ile hazirlanmis soliisyon 4 °C'de 24 saat stabildir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARDIPASSIVE i kullanmayimiz. '
Eger drtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARDIPASSIVE’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim yeri:
POLIFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi

Sanayi Caddesi N0:22/1 Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04

Fax: 0282 675 14 05

e-mail: info@polifarma.com.tr

Bu kullanma talimati 21.02.2019 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Asagidaki bilgiler yalnizca tip ya da saglik uzmani igindir:

CARDIPASSIVE poseti, seri sekilde baglanmis uygulamalarda kullanmayiniz.

Parenteral {riinler uygulama Oncesinde partikiiler madde ve renk degisimi agisindan
incelenmelidir.

Ac¢mak i¢in:

Centikli kistmdan dis muhafazay1 aginiz ve poseti ¢ikariniz.

10 ml %8,4’liikk sodyum bikarbonat ¢ozeltisini ve ayni sekilde gerekli ilaglar1 eklemek i¢in
uygulamadan Once asagidaki talimatlar1 izleyiniz.

Ilaglarmn ilavesi:
1. Tlaclarmn eklenmesi i¢in ekleme portunu kullaniniz.
2. Aseptik ve uygun bir igne kullanarak diyaframi deliniz ve ilaglar1 enjekte ediniz.
Enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikarmniz.
3. Ilag ekleme portu kapak ile kapatilarak korunabilir.
4.  Tlaglarin karismasi igin poseti iyice ¢alkalaymiz.

Uygulama 6ncesi hazirlik:

1.  Uygulama setinin akisini kontrol eden kiskaci kapatiniz.

2. CARDIPASSIVE posetinin altindaki ¢ikis portunun tipasini ¢ikariniz.

3. Upygulama setinin infiizyon ¢ivisini, set sikica sabitlenene kadar torbanin ¢ikis portuna
cevirerek yerlestiriniz.
Not: Tasfiyeli bir uygulama seti kullanilmas: durumunda, antibakteriyel filtreyi kaniil
koruyucu kapagi ile degistiriniz.
Poseti askiya asiniz.
Damlama haznesine yeterli diizeyde sivinin damla damla gelmesi i¢in odacigt sikip
birakiniz.

o

Aort inflizyon cihazini sete baglaymiz.

Infiizyon setinin ve cihazin havasini almak igin kiskaci1 aginiz. Sonra kiskaci kapatiniz.
Aort kokiine ¢ozeltiyi uygulamak i¢in infiizyon cihazini yerlestiriniz.

Akis kontrol kiskaci ile uygulama hizini ayarlayimniz.

© ooNe
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