KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MULTIBIC 2 mmol/L Potasyumlu Hemodiyaliz/Hemofiltrasyon Cozeltisi

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
MULTIBIC, bir bolmede 4750 mL alkalin hidrojen karbonat ¢ozeltisi ve diger bolmede
250 mL asidik elektrolit-glukoz c¢ozeltisi iceren iki bolumli bir torbada piyasaya

sunulmaktadir.

KARISTIRMADAN ONCE:

1000 mL cozeltide:

Asidik elektrolit, glukoz ¢cozeltisi (kiglk bdlme)

Potasyum Klorir 2,982 ¢
Kalsiyum Klor(r dihidrat 441 g
Magnezyum Klorir hekzahidrat 2,033 g
Glukoz monohidrat 22 g

20 g glukoza esdeger

K* 40 mmol
ca* 30 mmol
Mg? 10  mmol
Cr 122 mmol
Glukoz 111 mmol

Alkalin hidrojen karbonat cozeltisi (blylik bdlme)

Sodyum Klorur 6,453 ¢
Sodyum hidrojen karbonat 3,104 g
Na* 147 mmol
CI 110  mmol
HCOs 37 mmol
KARISTIRMA SONRASINDA:

1000 ml kullanima hazir ¢ozeltide:

Sodyum Klorur 6,136 ¢
Potasyum Klorir 0,1491¢g
Sodyum hidrojen karbonat 294 g
Kalsiyum Klor(r dihidrat 0,2205 g
Magnezyum Klorir hekzahidrat 0,1017 g
Glukoz monohidrat 11 ¢

1 g glukoza esdeger

Na* 140 mmol
K* 2 mmol
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Ca%* 1,5 mmol

Mg?* 0,5 mmol
Cl 111 mmol
HCO3" 35 mmol
Glukoz 555 mmol

Teorik osmolarite: 296 mosm/L
pH ~ 7,4

Yardimct maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi
Berrak ve renksiz

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapoétik Endikasyonlar
Hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyonda yerine koyma c¢ozeltisi olarak intravendz
kullanim igin, ve hemodiyaliz ve hemodiyafiltrasyonda diyaliz ¢ozeltisi olarak endikedir.

Asagidaki hastalarda kullanim i¢indir:

- siirekli renal replasman tedavisi ihtiyaci olan akut bobrek hasarli hastalarda: siirekli
hemofiltrasyon, hemodiyaliz ya da hemodiyafiltrasyon tedavileri

- gecici tedavi endikasyonu olan kronik bobrek hastalarinda (6rn. yogun bakimda
gecirilen slirede)

- suda ¢Oziinen, filtrasyon/diyaliz uygulanabilen toksinlerle intoksikasyon tedavisinin bir
pargasi olarak siirekli renal replasman tedavisi endikasyonu durumunda.

MULTIBIC yetiskinlerde endikedir.

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Bu tibbi iirliniin regete edildigi durumlar da dahil olmak tizere, siirekli renal replasman
tedavisi, bu tedavilerde deneyimli bir hekimin kontroliinde uygulanmalidir.

Pozoloji
Akut bobrek hasarinda, 70 kg agirhiginda bir yetiskinde metabolik atik {iriinleri

uzaklastirmak igin hastanin metabolik durumuna bagli olmak izere 2000 mL/sa multiBic
potasyumsuz/2/3/4 mmol/L potasyum dozu ile siirekli tedavi uygundur. Doz hastanin
viicut boyutlarina gore uyarlanmalidir.

Kronik bobrek hastalarinda, klinik olarak aksi belirtilmedik¢e, multiBic
potasyumsuz/2/3/4 mmol/L potasyum dozu seans basina hastanin viicut agirliginin en az
Ucte biri olmalidir ve haftada {i¢ seans uygulanir. Hafta basina uygulanan hacmin
arttirtlmas1 veya uygulanan bu haftalik hacmin haftada {i¢ tedaviden daha fazla olacak
sekilde arttirilmasi gerekebilir.

Akut intoksikasyonda gereken hemofiltrasyon, hemodiyaliz ya da hemodiyafiltrasyonun
doz ve siiresi toksine, konsantrasyonuna, ve klinik semptomlarin siddetine bagldir ve her
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hastanin bireysel durumuna gore klinik olarak belirlenir.
Gunde 75 L maksimum filtrasyon hizi 6nerilmektedir.

Uygulama sekli:
Intravendz kullanim ve hemodiyaliz igindir.
Uriin kullanim talimatlar1 i¢in bkz. Bélim 6.6

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yukarida verilen bilgilerin disinda ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklardaki guvenlilik ve etkililigi heniiz belirlenmemistir (bkz. B6lim 4.4 ve 5.1).

Geriyatrik populasyon:
Yukarida verilen bilgilerin disinda ek bir bilgi bulunmamaktadir.

(Ayrica “Boliim 6.6. Kullanma Talimatlari “na bakiniz)

4.3 Kontrendikasyonlar
Cozelti iliskili kontrendikasyonlar:
- Etkin maddeye ya da ilag i¢cindeki herhangi bir yardimc1 maddeye kars1 asir1 duyarlilik
(bkz. Bolim 6.1 Yardimci maddelerin listesi)
- Hipokalemi
- Metabolik alkaloz

Teknik prosediirin kendisinden kaynaklanan hemofiltrasyona bagli kontrendikasyonlar:
Vaskiiler giristen yetersiz kan akisi
Sistemik antikoagiilasyona bagli yiiksek hemoraji riski

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
Yalnizca iki ¢6zelti karistirildiktan sonra kullanilmalidir.

Kullanimdan 6nce MULTIBIC ¢ozeltisi uygun ekipman ile yaklasik olarak viicut
sicakligina kadar 1litilmali ve higbir kosulda oda sicakliginin altinda kullanilmamalidir.

Kullanima hazir ¢ozeltinin yaklasik olarak viicut sicakligina kadar 1sitilmasi, kullanima
hazir ¢6zeltinin berrak ve taneciksiz oldugu dogrulanarak dikkatlice kontrol edilmelidir.

Kullanima hazir ¢6zeltinin uygulanmasi sirasinda nadir vakalarda, tiip kanallarinda
Ozellikle pompa ve kullanima hazir ¢ozeltiyi 1sitma Unitesine yakin kisimlarda, beyaz
kalsiyum karbonat ¢okelmesi gozlemlenmistir. Bu ¢okelmeler 6zellikle, kullanima hazir
cozeltinin  pompa initesi girisindeki sicakligt 30 °’nin  Uzerindeyse ortaya
¢ikabilmektedir. Bu nedenle, tup sistemi igerisindeki ¢ozeltinin berrak oldugundan ve
cokelti igermediginden emin olmak icin surekli renal replasman tedavisi boyunca tip
hatlarindaki kullanima hazir ¢o6zelti her 30 dakikada bir yakindan goézle kontrol
edilmelidir. Cokelmeler ayrica tedaviye basladiktan sonra belirgin bir gecikme ile de
meydana gelebilir.

Cokelti gozlemlenirse, kullanima hazir ¢ozelti ve siirekli renal replasman tedavisi igin tip
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hatlar1 derhal degistirilmeli ve hasta dikkatle takip edilmelidir.

Serum potasyum konsantrasyonu surekli renal replasman tedavisi dncesinde ve tedavi
boyunca duzenli olarak kontrol edilmelidir. Hastanin potasyum durumu ve tedavi
sirasindaki degisimi dikkate alinmalidir. Eger hipokalemi mevcutsa veya gelisirse
potasyum destegi ve/ veya daha ylksek potasyum konsantrasyonundaki bir
hemodiyaliz/hemofiltrasyon c¢ozeltisine gecmek gerekebilir. Hiperkalemi durumunda
uygulanan dozda bir artis ve / veya diisiik potasyum konsantrasyonu ile hemodiyaliz /
hemofiltrasyon icin bir ¢ozelti degisikligi, yogun bakim tibbi Onlemlerinin yani sira
gerekebilir.

Hemodiyaliz/hemofiltrasyon c¢ozeltisinin kullanimi oncesinde ve kullanimi boyunca,
hiponatremi/hipernatremi ile iligkili riskleri kontrol etmek icin, serum sodyum
konsantrasyonu  diizenli olarak kontrol edilmelidir. Eger gerekli olursa,
hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi yeterli miktarda enjeksiyonluk su ile seyreltilebilir
veya konsantre sodyum klorir c¢ozeltisi ilave edilebilir.  Serum sodyum
konsantrasyonundaki hizli degisimlere bagli advers reaksiyonlarin Onlenmesi igin,
istenilen normalizasyonun hiz1 dikkatlice planlanmalidir.

Ayrica, surekli renal replasman tedavisi 6ncesinde ve sirasinda asagidaki parametreler
izlenmelidir: serum kalsiyumu, serum magnezyumu, serum fosfati, serum glukozu, asit-
baz durumu, iire ve kreatinin seviyeleri, viicut agirligi ve sivi dengesi (hiperhidrasyon ve
dehidrasyonun erken tanisi i¢in).

Hemofiltrasyon, hemodiyaliz ve hemodiyafiltrasyon tedavileri sirasinda klinik 6nem
tastyan maddeler viicuttan uzaklastirilabilmektedir ve bu maddeler bu tibbi iiriin ile
takviye edilmemektedir. Bu Onemli besinlerin eksikligi yeterli niitrisyon, niitrisyon
destegi ve uygun parenteral niitrisyon ile giderilmelidir.

Pediyatrik populasyon
Bu iiriiniin pediatrik kullanimi konusunda Klinik deneyim yoktur. Yeni veriler elde
edilene kadar bu tirliniin ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez (bkz. Bolum 4.2 ve 5.1).

4.5. Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismas1 gerceklestirilmemistir.

Replasman ¢ozeltisinin dozajinin dogru ayarlanmasi, klinik kimya parametreleri ve
hayati bulgularin yakindan izlenmesi sayesinde diger ilaglarla etkilesimler 6nlenebilir.
Asagidaki etkilesimler diistintilebilir:

Elektrolit replasmanlari, parenteral niitrisyon ve yogun bakimda inflizyonla verilen diger
yogun bakim ilaglar1 hastanin serum kompozisyonunu ve sivi durumunu etkileyebilir. Bu
durum stirekli renal replasman tedavisi regetelenirken géz 6niinde bulundurulmalidir.
Sirekli renal replasman tedavisi ilaglarin kan konsantrasyonlarini azaltabilir, dzellikle
kiicuk dagilim hacimli ilaglar, molekiler agirligi hemofiltrenin gegirgenlik esik degerinin
altindaki ilaglar, proteine baglanma kapasitesi diisiik ilaglar ve hemofiltre tarafindan
adsorbe edilen ilaglar. Bu tip ilaglarda dozun gézden gecirilmesi gerekebilir.

Digitalis’in toksik etkileri hiperkalemi, hipermagnezemi ve hipokalsemi nedeni ile
maskelenebilir. Bu elektrolit denge bozukluklarinin strekli renal replasman tedavisi ile
dizeltilmesi digitalis zehirlenmesinin isaret ve semptomlarinin 6rnegin kardiak aritmiler,
ortaya ¢ikigini hizlandirabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik populasyon:
Etkilesim caligmas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrol ilaglari ile etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi

MULTIBIC c¢ozeltilerinin gebe veya emzirme donemindeki kadinlarda kullanimina
iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik/ ve-
veya/ embriyonal / fetal gelisim/ ve-veya / dogum/ ve-veya / dogum sonrasi gelisim
tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. B6liim 5.3). insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir. Hastanin klinik durumu siirekli renal replasman tedavisi
gerektirmedigi siirece gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

MULTIBIC c¢ozeltisindeki etkin  maddelerin/metabolitlerin  anne sitline gegip
gecmedigine iliskin yeterli veri mevcut degildir. MULTIBIC tedavisi sirasinda emzirme
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Ureme yetenegi/ Fertilite tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanim Gzerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Asagidaki tabloda MULTIBIC c¢ozeltisi ile bildirilen advers reaksiyonlar listelenmis ve

siklik ve sistem organ sinifina gore siniflandirilmastir.
Siklik gruplandirmalari asagidaki skalaya gore tanimlanmustir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100);
seyrek (<1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Her siklik gruplandirmasinda istenmeyen etkiler azalan ciddilige gore siraya
koyulmustur.

Istenmeyen etkiler tedavi seklinden tedavi seklinden veya bu tibbi iiriinden
kaynaklanabilir.
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: Hiperhidrasyon veya hipohidrasyon, elektrolit denge
bozukluklar1 (6rn. hipokalemi), hipofosfatemi,
hiperglisemi, ve metabolik alkaloz

Vaskduler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon, hipertansiyon

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma

Kas-iskelet bozukluklar: ve bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kas kramplar1

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Tavsiye edilen dozlarda kullanildiginda herhangi bir acil durum rapor edilmemistir;
bunun yani sira ¢ozeltinin kullanimi istendigi zaman durdurulabilir. Sivi dengesinin
dogru bir sekilde hesaplanmadigi ve izlenmedigi durumlarda hiperhidrasyon veya
dehidrasyon ile birlikte bazi baglantili sirkiler reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu durum
kan basinci, santral vendz basing, kalp hizi ve pulmoner arteriyel basingta degisiklik
seklinde goriilebilir. Hiperhidrasyon vakalarinda konjestif kalp yetmezligi ve/veya
pulmoner konjestiyon indtklenebilir.

Hiperhidrasyonda ultrafiltrasyon arttirilmali  ve inflizyonla verilen replasman
sollisyonunun hizi ve hacmi azaltilmalidir.

Hiperhidrasyon durumunda surekli renal replasman tedavisi cihazinin ¢ikardigi net sivi
miktart arttirilmalidir. Belirgin dehidrasyon varsa, siirekli renal replasman tedavisi
cihazinin ¢ikardigr sivi miktar1 azaltilmali ya da kesilmelidir; bir diger secenek de,
hidrasyon durumunu normale dondiirmek igin s1v1 resiisitasyonu uygulanmasidir.

Tedavinin gereginden fazla yapilmasi elektrolit konsantrasyonlarinda ve asit-baz
dengesinde  bozukluk, Ornegin  uygun olmayan, ylksek bir  hacimde
hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi inflizyonla verilirse/uygulanirsa bikarbonat doz
asim1 meydana gelebilir. Bu durum metabolik alkaloz, iyonize kalsiyum seviyesinde
azalma veya tetaniye sebep olabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Hemofiltratlar

ATC kodu: BO5Z B - Hemofiltratlar

Hemaodiyaliz, hemofiltrasyonun ve hemodiyafiltrasyonun temel prensipleri:

Surekli hemofiltrasyon tedavisinde su ve Uremik toksinler, elektrolitler, ve bikarbonat
gibi solutler ultrafiltrasyonla kandan uzaklastirilir. Ultrafiltratin yerini, dengeli bir
elektrolit ve tampon kompozisyonuna sahip olan bir replasman ¢ozeltisi alir.

Hemodiyaliz sirasinda su, iiremik toksinler, elektrolitler ve bikarbonat gibi ¢dziinen
maddeler ve diger kiiclik molekiiller hastanin kani ile hemodiyaliz ¢ozeltisi arasinda
difizyon ile degistirilir; diflizyonun yon ve biyiikligii kan ve hemodiyaliz ¢6zeltisi
arasindaki konsantrasyon gradyanlarina baghdir.

Hemodiyafiltrasyonda, hemofiltrasyon ve hemodiyalizin temel ilkeleri birlestirilir.

Bu tibbi iiriin intravendz uygulama i¢in bikarbonat-tamponlu bir ¢ozeltidir veya sirekli
renal replasman tedavisi sirasinda (6rn. akut bobrek hasari i¢in uygulanan) su ve
elektrolit atilim dengesi i¢in kullanilan bir hemodiyaliz ¢ozeltisidir.

Na*, K*, Mg?*, Ca®*, CI" elektrolitleri ve bikarbonat, siv1 ve elektrolit homeostazinin
strdurilmesi ve duzeltilmesi igin gereklidir ( kan hacmi, osmotik denge, asit-baz
dengesi)

Pediyatrik poptlasyon

Bu iirlinlin ¢ocuklardaki kullanimina iligkin klinik deneyim mevcut degildir. Bu tibbi
uriiniin ek veriler elde edilene kadar ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez (bkz. Bolim 4.2
ve 4.4).

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikler
Emilim:
Bu tibbi {irlin yalnizca intravendz olarak uygulanmali ya da hemodiyaliz ¢ozeltisi olarak
kullanilmalidur.

Dagilim:
Elektrolitler ve bikarbonatin dagilimi ihtiyaca, metabolik duruma ve residiel renal

fonksiyona uygun olarak regile edilir.

Biyotransformasyon:
Replasman ¢ozeltisinin etkin maddeleri -glukoz haricinde- metabolize olmazlar.

Eliminasyon:
Su ve elektrolitlerin eliminasyonu hiicresel gereksinimler, metabolik durum, residuel

fonksiyon ve diger yollardan (6rnegin barsak, akciger ve deri) sivi kaybina baglidir.
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5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Ilgili herhangi bir klinik ncesi giivenlilik verisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
A- kicik bélme : Enjeksiyonluk su, hidroklorik asit %25
B- buyiuk bélme: Enjeksiyonluk su, karbon dioksit, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

6.2 Gegimsizlikler
Bu tibbi {iriin, boliim 6.6°da belirtilenler disinda diger tibbi iirlinlerle karistirllmamalidir.

6.3 Raf omru
2yl
iki bélmenin karistirilmas1 sonrasinda raf émrii (kullanima hazir ¢dzelti):
Kullanima hazir ¢ézeltinin 30 °C’de 48 saate kadar kimyasal ve fiziksel stabilitesini
korudugu gosterilmistir. Tedavi siiresi dahil olmak iizere kullanima hazir ¢6zeltinin 48
saatten fazla saklanmasi Onerilmez; ayrica pompa girisi Oncesindeki sicakligin da
30°C’den ytiiksek olmamasi gerekir.
Mikrobiyolojik  ag¢idan  bakildiginda  hemodiyaliz, hemofiltrasyon ya da
hemodiyafiltrasyon devresine baglandiktan sonra ortamdaki hidrojen karbonat
varligindan Gtiirii iiriiniin hemen kullanilmasi gerekir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
+4 °C’nin lizerinde saklayiniz. 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Iki bolumli torba:
4750 mL (alkalin hidrojen karbonat ¢ozeltisi) + 250 mL (asidik elektrolit, glukoz
cozeltisi) = 5000 mL (kullanima hazir ¢6zelti)

Torba i¢in kullanilan film polietilen-tereftalat, SiOx, polyamid ve polyolefinden
yapilmistir.

Her torbada bir HF- konektdr, bir Luer-kilit konektérii ve bir enjeksiyon portu
bulunmakta olup koruyucu bir filmle kaplanmistir.

Ambalaj boyutu:
5000 mL'lik 2 adet torba

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi {iriinlerin kontrolii yonetmeligi”

=~ 199

ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanima hazir ¢ozelti berrak ve renksiz degilse ve torba ve baglantilar saglam degilse
kullanilmamalidir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmamais ¢ozeltiler atilmalidir.

Olgekli pompalarla kullanmilmalidr.
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Kullanma talimatlari

Hemodiyaliz/hemofiltrasyon  ¢6zeltisi  {i¢  basamakli  bir islem kullanilarak
uygulanmalidir:

1. Koruyucu folyonun agilmasi ve torbanin dikkatli bir sekilde incelenmesi
Koruyucu folyo yalnizca kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Nakliye veya depolama esnasinda plastik ambalajlar hasar gorebilir. Bu durum,
cozeltilerde kontaminasyona ve mikrobiyolojik veya fungal Gremeye sebep olabilir.
Bu nedenle baglantilar yapilmadan once torbanin, kullanimdan once ise ¢Ozeltinin
dikkatlice gozle kontrol edilmesi gereklidir. Baglantilarda, kapakta, ambalaj birlesim
yerlerinde, dikis yerleri ve koselerde olusmus herhangi bir hasar minér de olsa
kontaminasyon olasiliina kars1 degerlendirilmelidir.

Soliisyon, yalnizca torba ve baglantilari hasar gérmemis ve biitiinliigiinii koruyorsa ve
icerigi berrak ise kullanilmalidir.

2. Iki boliimiin karistirilmasi
Iki bolimlii torba - bikarbonat ve glukoz ile elektrolitleri iceren bolimler-
kullanimdan hemen 6nce karistirilir ve kullanima hazir ¢ozelti elde edilir.

Her iki bolimi karistirdiktan sonra bolmeler arasindaki dikis, tamamen ag¢ilmis
olmalr; ¢ozelti berrak ve renksiz olmali ve ambalajda sizint1 olmamalidir.

A)
Kiiciik bélmeyi agin. Cozelti torbasini kiigiik ... Sarma islemini iki
bélmenin ters tarafindaki ~ bdlme arasindaki baglanti
koseden baglayarak kilifi tamamen acilana ve
yukartya dogru sarin ... her iki bolmedeki
¢ozeltiler karigana kadar
strddrdin.

3. Kullanima hazir ¢ézeltinin uygulanmast

Kullanima hazir ¢ozelti hemen kullanilmalidir, ancak karistirma sonrasinda en fazla 48
saate kadar da kullanilabilir.

Kullanima hazir ¢ozelti tamamen karismadan kullanima hazir ¢ozeltiye herhangi bir
ek yapilmamalidir. Bu tiir bir ek yapilirsa, kullanmadan 6nce kullanima hazir ¢ozelti
tekrar iyice karistirilmalidir.
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Sodyum kloriir ¢ozeltisi (%3 ve %30 sodyum kloriir arasindaki konsantrasyonda; 5
litre multiBic ¢ozeltisi basina 250 mmol sodyum kloriire kadar) ve enjeksiyonluk su (5
litre multiBic ¢ozeltisi basina 1250 ml’ye kadar) ilavesi bu tibbi iiriinle ge¢imlidir.

Baska sekilde regete edilmemisse, kullanima hazir ¢0zeltinin kullanimdan hemen 6nce
sicakligmmin 36.5 °C - 38.0 °C arasina getirilmesi gereklidir. Bu 1s1, klinik
gerekliliklere ve kullanilan teknik ekipmanlara gore belirlenmelidir.

Kismi olarak kullanilmig ve hasar gérmiis torbalar imha edilmelidir.
Imha igin 6zel bir gereklilik bulunmamaktadr.

7. RUHSAT SAHIBI
FRESENIUS MEDIKAL HIZMETLER A.S.
Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad. Hasoglu Plaza
No : 39, Kat : 7, 34805 Kavacik / Istanbul / TURKIYE
Tel : (0216) 680 29 86
Faks : (0216) 680 29 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
119/8
9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHIi

[1k ruhsat tarihi: 29.12.2005
Ruhsat yenileme tarihi: 28.11.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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