KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PHOXILIUM 1,2 mmol/L fosfatli hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi
Steril

2. KALITATIF ve KANTITATIF BiLESIM
PHOXILIUM iki bolmeli bir torba i¢inde sunulmaktadir. Nihai hazirlanmis ¢6zelti, kirilabilir

baglant1 pargasi ya da ara yalitim parcas1 kirildiktan ve iki ¢ozelti karistirildiktan sonra elde
edilmektedir.

HAZIRLAMADAN ONCE

Kiiciik bolme (A) igindeki 1000 ml ¢ozelti asagidakileri igermektedir:
Kalsiyum kloriir, 2 H2O 3,68 ¢

Magnezyum kloriir, 6 H2O 2,44 g

Biiytik bolme (B) i¢indeki 1000 ml ¢ozelti asagidakileri igermektedir:

Sodyum kloriir 6,44 g
Sodyum hidrojen karbonat 292 ¢
Potasyum kloriir 0,314 g
Disodyum fosfat, 2 H2O 0,225 g

HAZIRLAMADAN SONRA
1000 ml hazirlanmis ¢ozelti asagidakileri icermektedir:

Etkin maddeler mmol/l mEq/1
Kalsiyum Ca** 1,25 2,5
Magnezyum Mg?* 0,6 1,2
Sodyum Na® 140 140
Kloriir Cr 115,9 115,9
Hidrojen fosfat HPO4-2 1,2 2,4
Hidrojen karbonat HCO5" 30 30
Potasyum K* 4 4

Nihai hazirlanmis c¢ozeltinin her bir litresi 50 ml cozelti A’ya ve 950 ml ¢ozelti B’ye
tekabiil etmektedir.

Teorik Ozmolarite: 293 mOsm/I

Hazirlanmis ¢6zeltinin pH’s1: 7,0-8,5

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.
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3. FARMASOTIK FORM

Hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi
Renksiz, berrak

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

PHOXILIUM, ARF’li (akut bobrek yetmezligi) kritik durumdaki hastalarda, pH ve kalemi
normal diizeylere geldiginde ve hastalar, CRRT sirasinda ultrafiltratta veya diyalizata fosfat
kayb1 nedeniyle fosfat takviyesine gerek duydugunda, CRRT (siirekli renal replasman
tedavisi) i¢in kullanilir.

PHOXILIUM aym1 zamanda, ila¢ zehirlenmeleri ya da zehirlerin diyalizlenebilir oldugu ya da
membrandan gegebildigi zehirlenme durumlarinda da kullanilabilir.

PHOXILIUM, normal kalemili ve normal ya da hipofosfatemili hastalarda kullanilmak ig¢in
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

PHOXILIUM ‘'un uygulanma hacmi ve hiz1i, fosfat ve diger -elektrolitlerin kan
konsantrasyonuna, asit-baz dengesine, sivi dengesine ve hastanin genel klinik durumuna
baglidir. Uygulanacak replasman cozeltisinin ve/veya diyalizatin hacmi ayrica arzu edilen
tedavi yogunluguna (dozuna) bagh olacaktir. PHOXILIUM uygulamasi (doz, infiizyon hiz1 ve
kiimiilatif hacim) sadece kritik bakim tibbi1 ve CRRT (Siirekli Renal Replasman Tedavisi)
konusunda deneyimli bir doktor tarafindan yapilmalidir.

Bu nedenle doz hacmi sorumlu hekimin kararina ve yazacagi regete baglhdir.

Hemofiltrasyon ve hemodiafiltrasyonda replasman ¢ozeltisi icin akis hizlart arahi§i su
sekildedir:

Uygulama sekli:

Intravendz kullanim ve hemodiyaliz igin.

PHOXILIUM, bir replasman ¢ozeltisi olarak kullanildiginda, ekstrakorporeal devreye
hemofiltreden ya da hemodiafiltreden 6nce (seyreltme Oncesi) ya da sonra (seyreltmeden
sonra) uygulanir.

PHOXILIUM, bir diyalizat olarak kullanildiginda, yar1 gegirgen bir zarla kan akisindan ayrilan
ekstrakorporeal filtrenin diyalizat b6lmesine uygulanir.

Tibbi iiriiniin uygulanmadan 6nce hazirlanmasi ile ilgili talimatlar i¢in (Bkz. Bolim 6.6).
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Yetiskin:500 — 3000 ml/sa

Stirekli hemodiyaliz ve siirekli hemodiafiltrasyonda diyalizat i¢in akis hizlar1 araligi su
sekildedir:

Yetiskin: 500 — 2500 ml/sa

Yetiskinlerde CRRT i¢in yaygin olarak kullanilan kombine toplam akis hizlar1 (diyalizat ve
replasman ¢ozeltileri) yaklasik 2000 ila 2500 ml/sa’dir ve bu da yaklasik 48 ila 60 L giinliik
stvi hacmine tekabiil etmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda  (yenidoganlar ila 18 yasina kadar ergenler), hemofiltrasyon ve
hemodiafiltrasyonda substitiisyon ¢ozeltisi olarak kullanimda ve siirekli hemodiyaliz ve
siirekli hemodiafiltrasyonda diyaliz ¢ozeltisi (diyalizat) olarak kullanimda akis hizlar1 aralig
1000 ila 4000 ml/sa/1,73 m*’dir. Ergenler igin (12-18 yas), pediatrik dozun maksimum
yetiskin dozu gectigi hesaplanirsa, yetiskin doz 6nerisi kullanilmalidir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye (maddelere) ya da boliim 6.1°de listelenmis yardimc1 maddelerden herhangi
birisine agir1 duyarlilik.
Cozeltiye bagh kontrendikasyonlar
* Hiperkalemi
* Metabolik alkaloz
* Hiperfosfatemi
Hemofiltrasyona/diyalize bagl kontrendikasyonlar
* Eger liremik semptomlar hemofiltrasyonla ya da hemodiafiltrasyonla diizeltilemiyorsa,
belirgin hiperkatabolizma ile birlikte bobrek yetmezligi,
*  Vaskiiler erigim hattinda yetersiz arteryal basing,
» Sistemik antikoagiilasyon, yiiksek hemoraji riski varsa.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Cozelti yalnmizca, hemofiltrasyon, hemodiyafiltrasyon ve siirekli hemodiyalizin kullanildigi
CRRT’de uzmanlig1r olan bir doktor tarafindan ya da bdyle bir doktorun goézetiminde
kullanilmalidir.

Uyanlar:

Hiperkalemili hastalarda PHOXILIUM kullanilmamalidir (Bkz. Boliim 4.3). Hemofiltrasyon
ve/veya hemodiyaliz oncesinde ve sirasinda serum potasyum konsantrasyonu izlenmelidir.
PHOXILIUM potasyum igeren bir ¢ozelti oldugundan, tedavi basladiktan sonra gegici olarak
hiperkalemi olusabilir. Infiizyon hizim1 azaltin ve istenen potasyum konsantrasyonuna
ulagildigin1 dogrulaym. Hiperkalemi ortadan kalkmazsa, uygulamayi1 derhal durdurun.
PHOXILIUM bir diyalizat olarak kullanildiginda hiperkalemi gelisirse, potasyum
uzaklastirma hizini arttirmak i¢in potasyum icermeyen bir diyalizat uygulanmasi gerekebilir.
PHOXILIUM fosfat igeren bir ¢dzelti oldugundan, tedaviye baslandiktan sonra gecici olarak
hiperfosfatemi olusabilir. Infiizyon hizi, istenen fosfat konsantrasyonu elde edilene kadar
diistiriilmelidir. Hiperfosfatemi diizelmezse, uygulama derhal durdurulmalidir (Bkz. Boliim
4.3).

PHOXILIUM ile tedavi edilen hastalarda elektrolit ve kan asit-baz parametreleri diizenli
olarak izlenmelidir. PHOXILIUM, hastanin asit-baz dengesini etkileyebilecek zayif bir asit
olan hidrojen fosfat igerir. PHOXILIUM ile tedavi sirasinda metabolik asidoz gelisir veya
kotiilesirse, inflizyon hizinin azaltilmasi veya uygulamanin durdurulmasi gerekebilir.
PHOXILIUM glikoz igermediginden, uygulama hipoglisemiye yol agabilir. Kan glukoz
seviyeleri diyabetik hastalarda diizenli olarak izlenmelidir (insiilin veya diger glikoz diisiiriicii
ilaclar alan hastalarin dikkatle degerlendirilmesi dahil); ancak diyabetik olmayan hastalarda
da goz Oniline alinmalidir; 6rnegin, islem sirasinda sessiz hipoglisemi riski varsa. Hipoglisemi
gelisirse, glikoz iceren bir ¢dzeltinin kullanilmas: diisiiniilmelidir. Istenen glisemik kontrolii
siirdiirmek i¢in baska diizeltici 6nlemler gerekebilir.

Kullanma talimatlar1 (Bkz. Boliim 6.6) siki bir sekilde takip edilmelidir.

Iki bolmedeki ¢ozeltiler, kullanimdan énce karistirilmalidir.

Kontamine bir ¢ozeltinin kullanilmas1 sepsis ve soka neden olabilir.

(Cozelti berrak degilse uygulamayin. Hat setlerinin PHOXILIUM kabina baglanmasi / kaptan
cikarilmasi sirasinda aseptik teknik kullanilmalidir.

Yalnizca uygun ekstrakorporeal renal replasman ekipmani ile kullanin.

Bu tibbi {irtin her 1000 mL’sinde 140 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Ozel kullanim uyarilar:

PHOXILIUM, hasta konforunu arttirmak icin 37°C’ye 1sitilabilir. Kullanimdan once
cozeltinin 1sitilmasi, sadece kuru 1s1 ile hazirlamadan 6nce yapilmalidir. Cozeltiler suda veya
mikrodalga firinda 1sitilmamalidir. PHOXILIUM, ¢6zeltinin ve kabin izin verdigi durumlarda,
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uygulamadan 6nce partikiillii madde ve renk degisikligi i¢in gozle kontrol edilmelidir. Cozelti
berrak ve yalitim saglam degilse, uygulama yapmayin.

CRRT ile dogrudan baglantili olmasa bile, tiim siv1 girdileri ve ¢iktilar1 dahil olmak iizere
hemodinamik durum, sivi dengesi, elektrolit ve asit-baz dengesi yakindan takip edilmelidir.
Hipervolemi durumunda, CRRT cihaz1 i¢in regete edilmis net ultrafiltrasyon hizi arttirilabilir
ve/veya replasman sivist ve/veya diyalizat disindaki ¢ozeltilerin uygulama hiz1 disiiriilebilir.
Hipovolemi durumunda, CRRT cihaz i¢in recete edilmis net ultrafiltrasyon hiz1 disiiriilebilir
ve/veya replasman sivisi ve/veya diyalizat disindaki ¢ozeltilerin uygulama hizi arttirilabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tedavi sirasinda hemodiyalizor, hemofiltre ya da hemodiafiltre ile uzaklastirma nedeniyle
filtre edilebilir/diyalize edilebilir ilaglarin kandaki konsantrasyonu azalabilir. Tedavi sirasinda
uzaklagtirilan ilaglar i¢in dogru dozlara ulagsmak amaciyla gerekli olmasi durumunda ilgili
diizeltici tedavi baglatilmalidir.

Hemofiltrasyon ve hemodiyaliz i¢in dogru ¢o6zelti dozaji yoluyla diger ilaglarla etkilesimden
kaginilabilir.

Asagidakiler PHOXILIUM ile potansiyel ilag etkilesimi 6rnekleridir:

« Ilave fosfat kaynaklar1 (6rn.; hiperalimentasyon sivisi) serum fosfat konsantrasyonunu
etkileyebilir ve hiperfosfatemi riskini arttirabilir.

* D vitamini ve diger D vitamini analoglar1 ve ayrica kalsiyum igeren tibbi {irlinler (6rn.;
sitrat antikoagiilasyonu alan CRRT hastalarinda, kalsiyum homeostaz1 i¢in kullanilan
kalsiyum kloriir ya da kalsiyum glukonat) hiperkalsemi riskini arttirabilir.

* CRRT sivilarinda ya da diger sivilarda bulunan ilave sodyum bikarbonat (ya da
tampon kaynagi) metabolik alkaloz riskini arttirabilir.

» Sitrat bir antikoagiilan olarak kullanildiginda genel tampon yiikiine katki saglar ve
plazma kalsiyum diizeylerini azaltabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kalsiyum, sodyum, potasyum, magnezyum, kloriir, hidrojen fosfat ve hidrojen karbonat
viicudun normal bilesenleri oldugundan, dogurganlik iizerinde herhangi bir etki
beklenmemektedir.

PHOXILIUM un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli
veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. PHOXILIUM g¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlara ancak agik¢a gerekli olmasi durumunda uygulanmalidir.
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Gebelik donemi

PHOXILIUM un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. PHOXILIUM gebe kadinlara
ancak agikca gerekli olmast durumunda uygulanmalidir.

Laktasyon donemi

Laktasyon sirasinda PHOXILIUM kullanimina dair belgelenmis klinik veri bulunmamaktadir.
PHOXILIUM ancak acik bir sekilde gerekli olmasi durumunda emziren kadinlara
uygulanmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Fertilite iizerinde etki beklenmemektedir; ¢iinkii kalsiyum, sodyum, potasyum, magnezyum
kloriir, hidrojen fosfat ve hidrojen karbonat, viicudun normal bilesenleridir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
PHOXILIUM arag¢ ve makine kullanma yetenegi ile ilgili degildir.
4.8. istenmeyen etkiler

Kullanilan ¢ozelti ya da tedaviden dolay1 istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir.
Bikarbonat tamponlu hemofiltrasyon ve hemodiyaliz ¢ozeltileri genel olarak iyi tolere
edilmektedir.

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ila < 1/10

Yaygin olmayan >1/1.000 ila < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasit deneyim doneminde bildirilmistir. Asagida
sunulan tablo, MedDRA sistem organ siniflandirmasina (SOC ve Tercih Edilen Terim
Diizeyi) goredir. Sikliklar mevcut verilerden tahmin edilemez.

MedDRA Sistem| Tercih Edilen Terim Sikhik
Organ Sinifi
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Metabolizma ve| Elektrolit dengesizlikleri Bilinmiyor
beslenme hastalilari orn.: hipofosfatemi

S1v1 dengesizligi, Bilinmiyor

orn.: hipervolemi, hipovolemi

Asit-baz dengesi bozukluklari, | Bilinmiyor
orn.; metabolik asidoz,
metabolik alkaloz

Vaskiiler hastalilar Hipotansiyon* Bilinmiyor
Gastrointestinal Mide bulantisi* Bilinmiyor
hastalilari

Kusma* Bilinmiyor
Kas-iskelet Kas spazmlart*® Bilinmiyor

bozukluklar, bag doku
ve kemik hastaliklan

*Genellikle diyaliz tedavileri ile iligkili istenmeyen etkiler

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 asimi ve tedavisi

Prosediiriin dogru sekilde uygulanmasi ve hastanin sivi dengesi, elektrolit ve asit-baz
dengesinin egitimli bir tibbi personel tarafindan dikkatli bir sekilde takip edilmesi durumunda
PHOXILIUM ile doz asim1 meydana gelmez.

Ancak, PHOXILIUM doz asimi, konjestif kalp yetmezligi, elektrolit veya asit-baz
dengesizlikleri gibi ciddi klinik rahatsizliklara yol agabilir.

Eger hipervolemi ya da hipovolemi meydana gelirse, boliim 4.4’teki hipervoleminin ya da
hipovoleminin tedavisine yonelik talimatlar sik1 bir sekilde takip edilmelidir.

Eger metabolik asidoz ve/veya hiperfosfatemi meydana gelirse, uygulamayir derhal
sonlandirin. Doz asimi i¢in spesifik bir antidot yoktur. Tedavi sirasinda yakin takip yapilarak
risk en aza indirilebilir (Bkz. Boliim 4.3 ve 4.4).

7/12


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Hemodiyalitikler ve Hemofiltratlar.

ATC kodu: BO5ZB

PHOXILIUM, hemofiltrasyon ve hemodiyaliz i¢in ¢6zelti, farmakolojik olarak inaktiftir.
Sodyum, kalsiyum, magnezyum, potasyum, fosfat ve kloriir iyonlari, normal plazmadaki
fizyolojik diizeylere benzer konsantrasyonlarda mevcuttur.

PHOXILIUM, hemofiltrasyon ve hemodiyafiltrasyon sirasinda uzaklastirilan suyun ve
elektrolitlerin yerine konulmasi i¢in kullanilmaktadir ya da siirekli hemodiyafiltrasyon ya da
siirekli hemodiyaliz sirasinda uygun bir diyalizat olarak gérev yapmasi i¢in kullanilmaktadir.
Hidrojen karbonat bir alkalize edici tampon olarak kullanilmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Igili degildir.
PHOXILIUM ig¢indeki etkin maddeler farmakolojik olarak aktif degildir ve fizyolojik plazma
konsantrasyonlarina benzer konsantrasyonlarda mevcuttur.

Genel ozellikler:

Emilim:

Ilgili degildir.

PHOXILIUM i¢indeki etkin maddeler farmakolojik olarak aktif degildir ve fizyolojik plazma
konsantrasyonlarina benzer konsantrasyonlarda mevcuttur.

Dagilim:

Mgili degildir.

PHOXILIUM i¢indeki etkin maddeler farmakolojik olarak aktif degildir ve fizyolojik plazma
konsantrasyonlarina benzer konsantrasyonlarda mevcuttur.

Biyotransformasyon:

Ilgili degildir.

PHOXILIUM i¢indeki etkin maddeler farmakolojik olarak aktif degildir ve fizyolojik plazma
konsantrasyonlarina benzer konsantrasyonlarda mevcuttur.

Eliminasyon:
Ilgili degildir.
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PHOXILIUM i¢indeki etkin maddeler farmakolojik olarak aktif degildir ve fizyolojik plazma
konsantrasyonlarina benzer konsantrasyonlarda mevcuttur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bu konuda mevcut bir veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik o6ncesi bulgulardan elde edilmis 6nemli veriler mevcut degildir. Etkin maddeler
farmakolojik olarak aktif degildir ve fizyolojik plazma diizeylerine benzer konsantrasyonlarda
mevceuttur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6. 1. Yardimci maddelerin listesi

Kiigiik bolme A: Enjeksiyonlar i¢in su
Hidroklorik asit (pH ayarlamasi igin)
Biiytik bolme B: Enjeksiyonlar i¢in su

Karbon dioksit (pH ayarlamasi igin)
6.2. Gecimsizlikler
Gecimlilik ¢aligmalar1 olmadigindan, bu tibbi iirlin diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.
6.3. Raf omrii

18 ay

Hazirlamadan sonra:

Hazirlanmis ¢6zeltinin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 22°C'de 24 saat boyunca
gosterilmistir. Hemen kullanilmadigi takdirde, kullanimdaki saklama siireleri ve kullanimdan
onceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve tedavi siiresi de dahil olmak tizere 24
saatten daha uzun olmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Hazirlanmis ¢6zeltinin saklama kosulu i¢in (Bkz. Boliim 6.3).

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
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Polyolefinden yapilmis kap iki bélmeli bir torbadir. 5000 ml torba, bir kiiclik bolme (250 ml)
ve bir bilyiik bolmeden (4750 ml) olusmaktadir. Iki bdlme, kirilabilir bir baglant1 pargas1 ya
da bir ara yalitim parcasi ile ayrilmaktadir.

Torbaya, iistiinde kapak bulunan bir lastik diskle kapatilmis, polikarbonattan (PC) yapilmis bir
enjeksiyon konektorii (ya da spike konektdrii) ve uygun bir replasman hatti ya da diyaliz
hattiyla baglant1 i¢in silikon lastikten yapilmis kirilabilir bir baglanti par¢asinin (PC) ya da bir
valfin oldugu bir luer konektdrii (PC) yerlestirilmistir. Torba, ¢ok katmanli polimer filmden
yapilmis saydam bir ambalaj i¢inde bulunmaktadir.

Iki bolmeli her torba 5000 ml icermektedir. Ambalaj

biiytikliigii: Bir kutu i¢inde 2 x 5000 ml.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
Kiigiik bolme A’daki ¢ozelti, kullanimdan hemen 6nce ara baglant1 pargas: kirildiktan ya da
ara yalitim parcasi agildiktan sonra biiylik bolme B’deki ¢ozeltiye eklenir. Hazirlanmig ¢ozelti
berrak ve renksiz olacaktir.
Ayrmtili kullanma talimatlarinin  bulundugu bir hasta kullanma talimati kutu iginde
sunulmaktadir.
Hazirlama ve hastaya yapilan uygulama boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.
Dis ambalaj hasarli degilse, tiim yalitimlar saglamsa, ara baglant1 parcasi ya da ara yalitim
parcast acilmamigsa ve ¢oOzelti berraksa kullanin. Sizintt olup olmadigimi test etmek igin
torbaya sert bir sekilde bastirin. Eger sizint1 oldugu belirlenirse, ¢ozeltiyi hemen atin ¢iinkii
artik sterilite garanti edilemez.
Biiyiik bolme B’ye, ¢ozeltinin hazirlanmasindan sonra gerekli diger ilaglarin eklenmesi
olasiligina kars1 bir enjeksiyon portu yerlestirilmistir. Nihai renk degisimi ve/veya ¢okelme,
coziinmeyen kompleksler ya da kristalleri kontrol ederek ilave ilacin PHOXILIUM ile
gecimliligini degerlendirmek kullanicinin sorumlulugundadir. Bir ilag eklemeden 6nce onun
bu ilag icinde ¢oziinebilir ve stabil oldugundan ve PHOXILIUM un pH araligimin uygun
oldugundan emin olun (Hazirlanmis ¢ozeltinin pH’s1 7,0-8,5). Katki maddeleri gecimsiz
olabilir. Eklenecek ilaglarin Kullanma Talimatlarina danisilmalidir.
Enjeksiyon portu i¢inde bulunan tiim siviyr uzaklastirin, torbayi bas asagi cevirin, ilaci
enjeksiyon portuna takin ve iyi bir sekilde karistirin. Katki maddelerinin eklenmesi ve
karistirilmast  her zaman c¢ozelti torbasi ekstrakorporeal devreye baglanmadan Once
yapilmalidir. Cozelti hemen uygulanmalidir.
Eger torbanin iki bolmesini kirilabilir bir baglanti parcasi ayiriyorsa ve luer konektori
iizerinde kirilabilir bir baglant1 parcasi varsa, asagidaki kullanim talimatlar1 takip edilmelidir:
I Kullanmadan hemen 6nce torbanin dig ambalajin1 ¢ikarin ve geriye kalan ambalaj
materyallerini atin. Torbanin iki bolmesi arasindaki kirilabilir baglanti pargasini
kirarak yalitim1 agin. Kirilabilir baglant1 pargasi torbada kalacaktir.
I Kiiciik b6lme A’daki tiim s1vinin biiyiik bolme B’ye gectiginden emin olun.

10/12



111

v

V.b

Karismig ¢ozeltiyi elinizle bastirarak kiiclik bolme A’ya doldurup daha sonra yeniden
bolme B’ye naklederek kii¢iik bolme A’y1 iki kere yikayn.

Kiiciik bolme A bosaldiginda: Biiylik bolme B’yi, icerigin tamamen karigmasi
amaciyla ¢alkalaym. Cozelti artik kullanima hazirdir ve ekipmana asilabilir.

Diyaliz ya da replasman hatti, iki erigsim portundan birisine baglanabilir.

Eger luer erisim hatt1 kullanilirsa, aseptik teknik kullanarak kapagi ¢ikarin ve diyaliz
ya da replasman hatt1 iizerindeki erkek luer kilidini torba iizerindeki disi luer
konektoriine baglayin; baglantiyr sikistirin. Her iki elinizi kullanarak mavi kirilabilir
baglant1 pargasini tabanindan kirin ve ileri geri hareket ettirin. Bir alet kullanmayin.
Parganin tamamen ayrildigint ve sivinin serbestce hareket ettigini dogrulayin. Parga,
tedavi sirasinda luer portunda kalacaktir.

Eger enjeksiyon portu kullanilirsa, ilk olarak ge¢cme kapagi c¢ikarin. Spike konektorii
plastik septum araciligiyla baglaym. Sivinin serbest bir sekilde aktigini dogrulayn.

Eger torbanin iki bdlmesini kirilabilir bir baglanti parcasi ayiriyorsa ve luer konektorii
izerinde bir valf bulunuyorsa, agagidaki kullanim talimatlar takip edilmelidir:

I

1T
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Kullanmadan hemen o6nce torbanin dig ambalajin1 ¢ikarin ve geriye kalan ambalaj
materyallerini atin. Torbanin iki bdlme arasindaki kirilabilir baglanti pargasini kirarak
yalitimi1 agin. Kirilabilir baglant1 parcasi torbada kalacaktir.

Kiiclik bolme A’daki tiim sivinin biiyiik blme B’ye gegtiginden emin olun.

Karigmis ¢ozeltiyi elinizle bastirarak kiigiik bolme A’ya doldurup daha sonra yeniden
bélme B’ye naklederek kiigiik bolme A’y1 iki kere yikayin.

Kiigiik bolme A bosaldiginda: Biiyilk bolme B’yi, igerigin tamamen karigmasi
amaciyla calkalaym. Cozelti artik kullanima hazirdir ve ekipmana asilabilir.

Diyaliz ya da replasman hatt, iki erisim portundan birisine baglanabilir.

Eger luer erisim hatt1 kullanilirsa, kapagi bir ¢evir ve ¢ek hareketi ile ¢ikarin ve diyaliz
ya da replasman hattindaki erkek luer kilidini torba iizerinde bulunan disi luer
konektoriine bir it ve ¢evir hareketi ile baglayin. Baglantinin tam olarak oturmus ve
sik1 oldugundan emin olun. Konektor artik agiktir. Stvinin serbest bir sekilde aktigini
dogrulayin.

Diyalizat ya da replasman hatt1 luer konektoriinden ayrildiginda, konektor kapanacak
ve ¢ozelti akis1 duracaktir. Luer portu, igne icermeyen ve temizlenebilir bir porttur.
Eger enjeksiyon portu kullanilirsa, ilk olarak ge¢me kapagi ¢ikarin. Spike konektorii
plastik septum araciligiyla baglaym. Sivinin serbest bir sekilde aktigini1 dogrulayin.

Eger torbanin iki bolmesini bir ara yalitim parcasi ayiriyorsa ve luer konektorii tizerinde bir
valf bulunuyorsa, agagidaki kullanim talimatlar1 takip edilmelidir:

|

I

Kullanmadan hemen once torbanin dis ambalajini ¢ikarin ve iki farkli bélmedeki
cozeltileri karistirin. Kiigiik bolmeyi iki elinizle tutup iki bolme arasindaki ara yalitim
parcgasinda bir agiklik olusana kadar sikistirarak yalitimi agin.

Iki bolme arasindaki ara yalitim parcasi tamamen agilana kadar biiyiik bolmeye iki
elinizle bastirin.
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Torbay1 nazikge g¢alkalayarak ¢ozeltinin tamamen karigsmasini saglayin. Cozelti artik
kullanima hazirdir ve ekipmana asilabilir.

Diyaliz ya da replasman hatti, iki erisim portundan birisine baglanabilir.

Eger luer erigim hatt1 kullanilirsa, kapagi bir ¢evir ve ¢ek hareketi ile ¢ikarin ve diyaliz
ya da replasman hattindaki erkek luer kilidini torba iizerinde bulunan disi luer
konektoriine bir it ve cevir hareketi ile baglaym. Baglantinin tam olarak oturmus ve
sik1 oldugundan emin olun. Konektor artik aciktir. Stvinin serbest bir sekilde aktigini
dogrulayin.

Diyaliz ya da replasman hatt1 luer konektoriinden ayrildiginda, konektor kapanacak ve
cozelti akist duracaktir. Luer portu, igne icermeyen ve temizlenebilir bir porttur.
Enjeksiyon portu kullanildiginda, ilk olarak ge¢cme kapagi ¢ikarin. Spike konektorii
plastik septum araciligryla baglaym. Sivinin serbest bir sekilde aktigini dogrulayn.
Hazirlanmis ¢ozelti hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa, hazirlanmig
cozelti, ¢cozelti A’nin ¢ozelti B’ye eklenmesinden sonraki tedavi siiresi dahil olmak
lizere 24 saat i¢cinde kullanilmalidir.

Hazirlanmis ¢ozelti tek kullanimliktir.

Kullanimdan sonra kullanilmamis ¢ozelti atilmalidir.
Kullanilmamis tibbi iiriin ya da atik materyal, yerel gerekliliklere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.
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