KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

MULTIBIC 3 mmol/L Potasyumlu Hemofiltrasyon Soliisyonu

. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
MULTIBIC, bir bolmede 4.75 L alkalin hidrojen karbonat soliisyonu ve diger bdlmede 0.25 L
asidik elektrolit-glukoz soliisyonu igeren iki bolimlii bir torbada piyasaya sunulmaktadir.

KARISTIRMADAN ONCE:
1000 ml soliisyonda:

Asidik elektrolit, glukoz soliisyonu (kii¢iik bélme)
Potasyum kloriir

Kalsiyum kloriir dihidrat

Magnezyum klorir hekzahidrat

Anhidréz glukoz

22.00 g glukoz monohidrata esdeger

Alkalin hidrojen karbonat soliisyonu (biiviik bolme)
Sodyum kloriir
Sodyum hidrojen karbonat

Na'
Cr
HCOy

KARISTIRMA SONRASINDA:
1000 ml kullanima hazir soliisyonda:

Sodyum kloriir
Potasyum kloriir

4473 g
4410 g
2033 g
2000 g

60
30
10
142
111

mmol
mmol
mmol
mmol
mmol

6.453 g
3.104 ¢

147.37 mmol
110.42 mmol

36.95

mmol

6.136 g
0.2237 g
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3.

Sodyum hidrojen karbonat 2940 g

Kalsiyum kloriir dihidrat 0.2205 g
Magnezyum kloriir hekzahidrat 0.1017 g
Anhidroz glukoz 1.000 g
1.100 g glukoz monohidrata esdeger

Na’ 140 mmol
K" 3.0  mmol
Ca*t 1.5 mmol
Mg 0.50 mmol
cr 112 mmol
HCOy 35 mmol
Glukoz 5.55 mmol

Teorik osmolarite: 298 mosm/L
pH~7.2

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.
FARMASOTIK FORM

Hemofiltrasyon soliisyonu
Berrak ve renksiz

4, KLIiNIK OZELLIKLER

4.1

4.2

. Terapitik Endikasyonlar
Akut renal yetmezlifi olan ve siirekli hemofiltrasyon tedavisi uygulanmasi gereken
hastalarda kullanilir,

Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Filtrasyon hiz1, hastanin klinik durumu ve viicut agirligina bagh olarak hekim tarafindan
belirlenmelidir. Farkli regete edilmedigi siirece, hastanin metabolik durumuna bagli olarak
metabolik atik Uriinlerin uzaklagtinlmasi igin yetigkinlerde 800-1400 ml/sa toplam
filtrasyon hizi uygundur. Giinde 75 I. maksimum filtrasyon luzi énerilmektedir.

Uygulama sekli:
Akut renal yetmezligi olan hastalarda replasman soliisyonu ile yapilan hemofiltrasyon bu
konuda tecriibeli bir hekimin kontrolii altinda gerceklestirilmelidir.

Akut renal yetmezlikte tedavi, belirli bir siire i¢in yapihir ve renal fonksiyon tamamen geri
kazamldiginda sonlandinlir.

MULTIBIC 3 mmol/L Potasyumlu, intravendz infiizyon ile kullamlir.

Kullamma hazir solisyon ekstrakorporeal dolagima bir pompa vasitasiyla infiizyon ile
verilir.
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4.3.

4.4.

Hemofiltrasyonda kan serumu filtre edilerek uzaklastinldig: igin; filtre edilen hacim [eksi
¢ekilmesi gereken ultrafiltrasyon sivisi] hemofiltrasyon soliisyonu seklinde yerine
konmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

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

Pediyatrik popiilasyon:
(ocuklarda kullanim ve dozaj konusunda klinik tecriibe bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yukarida verilen bilgilerin diginda ek bir bilgi bulunmamaktadr.

(Ayrica “Boliim 6.6. Kullanma Talimatlar:“na bakiniz)

Kontrendikasyonlar
Hipokalemi
Metabolik alkaloz

Teknik prosediiriin kendisinden kaynaklanan hemofiltrasyona bagh kontrendikasyonlar:
Uremik semptomlarin artik hemofiltrasyon ile giderilemedigi vakalarda artan
hiperkatabolizma ile renal yetmezlik

Vaskiiler giristen yetersiz kan akis:

Sistemik antikoagtilasyona bagli yiiksek hemoraji riski

Ozel kullanim uyarlan ve 6nlemleri

SRRT’de Multibic uygulanmasi sirasinda nadir vakalarda, hatlarda o6zellikle pompa ve
Multibic 1sitma unitesine yakin kisimlarda, beyaz kalsiyum karbonat ¢Skelmesi
gozlemlenmigtir. Bu ¢Okelmeler ozellikle, Multibic solisyonu pompamn akis yoniiniin
tersine 1siildifinda ortaya ¢ikar. Bu nedenle, hatlardaki Multibic soliisyonun berrak
oldugundan ve partikiil barindirmadigindan emin olmak igin SRRT sirasinda her 30
dakikada bir yakindan gézle kontrol etmek gereklidir. Cokelmeler aynca tedaviye
bagladiktan sonra meydana gelebilir.

Gokelti gozlemlenirse, Multibic ve SRRT hatlar1 derhal degistirilmeli ve hasta dikkatle
moniterize edilmelidir.

Serum potasyum konsantrasyonu hemofiltrasyondan &nce ve hemofiltrasyon sirasinda
diizenli olarak kontrol edilmelidir. Hastamin potasyum durumu ve hemofiltrasyon sirasindaki
degisimi dikkate alinmalidir. Eger hipokalemi mevcutsa veya gelisirse potasyum destegi ve/
veya daha yiiksek potasyum konsantrasyonundaki bir soliisyona gegmek gerekebilir.

Eger hiperkalemi geligirse, yogun bakim 6nlemleri ile birlikte filtrasyon hizinda artis ve /
veya daha diisiik potasyum konsantrasyonuna sahip bir replasman soliisyonuna geemek
gerekebilir.
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4.5.

4.6.

Ayrica, hemofiltrasyondan o&nce ve hemofiltrasyon esnasinda asagidaki parametreler
izlenmelidir: Serum sodyumu, serum kalsiyumu, serum magnezyumu, serum fosfati, serum
glukozu, asit-baz durumu, lire ve kreatinin seviyeleri, viicut agirhi@ ve sivi dengesi
(hiperhidrasyon ve dehidrasyonun erken tanisi igin).

Kullanimdan 6nce soliisyon torbasi 4.2 “Pozoloji ve Uygulama Sekli” boliimiinde detayh bir
sekilde tarif edildigi sekilde dikkatlice incelenmelidir.

Hemofiltrasyon soliisyonu, inflizyondan &nce uygun bir ekipman kullanilarak isitilmali ve
viicut 1sisina  getirilmelidir.  Soliisyonun 1sis1, oda sicakliginin altinda ise kesinlikle
uygulanmamalidir.

Her iki bolimii karigtirmadan kullanmayiniz.

Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Replasman soliisyonunun dozajinin dogru ayarlanmasi, klinik kimya parametreleri ve hayati
bulgulann yakindan izlenmesi sayesinde diger ilaglarla etkilesimler 6nlenebilir. Asagidaki
etkilesimler distintilebilir:

Elektrolit replasmanlari, parenteral niitrisyon ve yogun bakimda infliizyonla verilen diger
yogun bakim ilaglan hastanin serum kompozisyonunu ve sivi durumunu etkileyebilir. Bu
durum hemofiltrasyon tedavisi regetelenirken géz oniinde bulundurulmalidir.

Hemofiltrasyon tedavisi ilaglarin kan konsantrasyonlarini azaltabilir, 6zellikle kiigiik
distribiisyon hacimli ilaglar, molekiiler agirligi hemofiltrenin gegirgenlik esik degerinin
altindaki ilaglar, proteine baglanma kapasitest diisiik ilaglar ve hemofiltre tarafindan adsorbe
edilen ilaglar. Bu tip ilaglarda dozun gézden gegirilmesi gerekebilir.

Digitalis’in toksik etkileri hiperkalemi, hipermagnezemi ve hipokalsemi nedeni ile
maskelenebilir. Bu elektrolit denge bozukluklarinin hemofiltrasyon ile diizeltilmesi digitalis
zehirlenmesinin igaret ve semptomlarinin drnegin kardiak aritmiler, ortaya  ¢ikisim
hizlandirabilir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismasi yapilmamigtir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

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

Gebelik donemi

MULTIBIC soliisyonlarinin gebe veya emzirme dénemindeki kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/ ve-veya/
embriyonal / fetal gelisim/ ve-veya / dogum/ ve-veya / dogum sonras: gelisim tizerindeki
ctkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bsliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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4.7,

4.8.

4.9.

Laktasyon dénemi
MULTIBIC soliisyonlarinin emzirme dénemindeki kadinlarda kullammuna iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Emzirme dénemindeki kadinlara verilirken tedbirli olunmahdr.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Ureme yetenegi/ Fertilite iizerinde herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

Arac¢ ve makine kullaninm iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.

Istenmeyen etkiler

Asafidaki tabloda MULTIBIC soliisyonlan ile bildirilen advers reaksiyonlar listelenmis ve
siklik ve sistem organ sinifina gére siniflandirilmistir.

Siklik gruplandirmalan agagidaki skalaya gore tanimlanmgtir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (21/100 ile <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100);
seyrek (<1/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Her siklik gruplandirmasinda istenmeyen etkiler azalan ciddilige gére siraya koyulmustur.

Metabolizma ve beslenme bozukluklan

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

Kardiyavaskiiler bozukluklar
Bilinmiyor Hipotansiyon, hipertansiyon

Gastrointestinal bozukluklar
Bilinmiyor Bulanti, kusma

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu bozukluklar
Bilinmiyor Kas kramplan

Doz asim ve tedavisi

Tavsiye edilen dozlarda kullamldiginda herhangi bir acil durum rapor edilmemistir; bunun
yani sira soltsyonun kullanim istendigi zaman durdurulabilir. Stvi dengesinin dogru bir
sekilde hesaplanmadigi ve izlenmedigi durumlarda hiperhidrasyon veya dehidrasyon ile
birlikte baz1 baglantili sirkiiler 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
indiiklenebilir.
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5.1

5.2

53

Hiperhidrasyonda ultrafiltrasyon arttirilmali ve infiizyonla verilen replasman soliisyonunun
hiz1 ve hacmi azaltilmalidar.

Belirgin dehidrasyon vakalarinda ultrafiltrasyon azaltilmali veya durdurulmali, ve infiizyonla
verilen replasman soliisyonunun hacmi uygun sekilde arttirilmalidir.

Tedavinin gereginden fazla yapilmasi elektrolit konsantrasyonlarinda ve asit-baz dengesinde
bozukluk, 6rnegin uygun olmayan, yilksek bir hacimde replasman soliisyonu infiizyonla
verilirse/uygulanirsa bikarbonat doz asimi1 meydana gelebilir. Bu durum metabolik alkaloz,
iyonize kalsiyum seviyesinde azalma veya tetaniye sebep olabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup
Grup: Hemofiltrasyon soliisyonu
ATC kodu: BO5Z B - Hemofiltratlar

Hemofiltrasyonun temel prensipleri:

Stirekli hemofiltrasyon tedavisinde su ve tiremik toksinler, elektrolitler, ve bikarbonat gibi
soliitler ultrafiltrasyonla kandan uzaklagtirilir. Ultrafiltratin yerini, dengeli bir elektrolit ve
tampon kompozisyonuna sahip olan bir replasman soliisyonu alir,

Kullanima hazir hemofiltrasyon soliisyonu, herhangi bir nedenden kaynaklanan akut renal
yetmezligin siirekli hemofiltrasyon ile tedavisinde intravendz uygulama igin kullarulan
bikarbonat tamponlu bir replasman soliisyonudur.

Na', K*, Mg®*, Ca*, CI' eclektrolitleri ve bikarbonat, sivi ve elektrolit homeostazimn
siirdiiriilmesi ve diizeltilmesi igin gereklidir { kan hacmi, osmotik denge, asit-baz dengesi)

Farmakokinetik ézellikler
Genel ozellikler
Kullamma hazir hemofiltrasyon soliisyonu yalnizca intravendz olarak uygulanmalidir.

Elektrolitler ve bikarbonatin dagilimi; ihtiyaca, metabolik duruma ve residiiel renal
fonksiyona uygun olarak regiile edilir. Replasman soliisyonunun etkin maddeleri -glukoz
haricinde- metabolize olmazlar. Su ve elektrolitlerin eliminasyonu hiicresel gereksinimler,
metabolik durum, residiiel fonksiyon ve diger yollardan (6rnegin barsak, akciger ve deri) sivi
kaybina baglidir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Ilgili herhangi bir klinik 8ncesi giivenlilik verisi bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Yardimci maddelerin listesi
A- kii¢lik bolme : Enjeksiyonluk su, Hidroklorik asit %25
B- biiyiik bolme: Enjeksiyonluk su, Karbon dioksit

Gegimsizlikler

Bu konuda ¢aligma bulunmadigindan, bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle kanstirilmamalidar.
Replasman soliisyonuna ilave yapilacaksa yalmzca bu soliisyon ile gegimsizlik
degerlendirildikten sonra ilave yapilmali ve soliisyon her iki béliimii tamamen
kangtirildiktan sonra kullanilmaldir.

Raf 6mri
1yl
Karistirma sonrasi raf émrii: 48 saat

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’nin altindaki sicakliklarda saklayinmiz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.
Kullanima hazir soliisyonun kimyasal ve fiziksel kullamm (in-use) stabilitesi 25°C’de 48
saat olarak gosterilmigtir. Mikrobiyolojik agidan, torba hemofiltasyon devresine
baglandifinda kullanilmahdir. Kullanim esnasinda farkli saklama siireleri ve sartlan (48
saatten uzun, 25°C’den daha yiiksek) kullanan kiginin sorumlulugundadir.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Iki boliimlii torba:

4.75 L (alkalin hidrojen karbonat soliisyonu) + 0.25 L (asidik elektrolit, glukoz soliisyonu) =
5.0 L (kullanima hazir soliisyon)

Torba igin kullanilan film; gaz bariyeri olarak silika (SiOx) ile kaplanmis polietilen
tereftalat, polyamid ve propilen-sentetik elastomer karigimindan yapilmustir.

Dig ambalaj:
Iki bsliimlii torba polyolefin- sentetik elastomer kangimi ve/ veya plastomer karigimindan
yapilmstir,

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi iiriinlerin kontrolii yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarimin kontrolii ydnetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Kullanma talimatlari
(Ayrica “Bolim 4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli "ne bakiniz)

Hemofiltrasyon soliisyonu agagidaki sekilde uygulanmalidir:
1.D1g ambalajin agilmas: ve hemofiltrasyon torbasinin dikkatli bir sekilde incelenmesi
D1s ambalaj yalnizca kullanilmadan hemen dnce 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 6nce ise soliisyonun dikkatlice gézle kontrol
edilmesi gereklidir. Baglantilarda, kapakta, ambalaj birlesim yerlerinde ve kdselerde olugmus
herhangi bir hasar minér de olsa kontaminasyon olasihigina kars: degerlendirilmelidir.

Soliisyon, yalmzca torba ve baglantilari hasar gérmememis ve biitiinltgiinii koruyorsa ve icerigi
berrak ise kullanilmalidir.

Emin olunamadifi durumlarda soliisyonun kullamilmasi ile ilgili karar hekim tarafindan
degerlendirilmelidir.

2.1ki boliimiin karistirilmas:
Iki béliimli torba - bikarbonat ve glukoz ile elektrolitleri iceren bolimler- kullanimdan hemen
dnee kanigtinilir ve kullanima hazir soliisyon elde edilir. Bu soliisyon berrak ve renksizdir.

Her iki boliimii kaigtirdiktan sonra bélmeler arasindaki dikis, tamamen agilmis olmali; soliisyon
berrak ve renksiz olmali ve ambalajda sizint1 olmamalidir.

A) Kiigiik boliimii torbanin geri kalan: ile aym diizleme getiriniz.
B) Kiigiik b6liimiin karg1 kdgesinden baglayarak soliisyon torbasini katlayimiz.

C) Bolimler arasindaki dikis tamamen agilincaya kadar ve her iki bélimdeki soliisyon
kangincaya kadar katlania iglemine devam edilir.

3. Kullanima hazir soliisyon

Replasman soliisyonuna ilave yapilacaksa, bu sadece soliisyon tamamen kanigtinldiktan sonra
yapiimahidir (bakimz bdlim 6.2). Boyle bir ilaveden sonra, replasman soliisyonu, inflizyona
baglamadan dnce tekrar iyice kanstinlmalidir.

Kullamma hazir soltisyon derhal kullanilmalidir, bu yapilamiyorsa karigtirma iglemi sonrasinda
en fazla 48 saat i¢inde kullamlmalidur.

Baska gekilde regete edilmemigse, kullanima hazir replasman soliisyonunun inflizyondan once
sicakhigimin 36.5 °C — 38.0 °C arasina getirilmesi gereklidir. Bu 1s1, klinik gerekliliklere ve
kullanilan teknik ekipmanlara gére belirlenmelidir.

Hemofiltrasyon soliisyonu tek kullammlik igindir.

Kismi olarak kullanilmig ve hasar gérmiis torbalar imha edilmelidir.
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FRESENIUS MEDIKAL HIZMETLER AS.
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