KULLANMA TALIMATI

PHOXILIUM 1,2 mmol/L fosfath hemodiyaliz/hemofiltrasyon cozeltisi
Intravenéz (toplardamar ici) kullamim ve hemodiyalizde kullanim.
Steril

Etkin madde(ler): Kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum kloriir hekzahidrat, sodyum kloriir,
sodyum hidrojen karbonat, potasyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat

1000 mL ¢ozelti:

Kiiciik bélmede, A: Kalsiyum kloriir, 2 H>O (3,68 g), magnezyum kloriir, 6 H>O (2,44 g)
Biiyiik bolmede, B: Sodyum kloriir (6,44 g), sodyum hidrojen karbonat (2,92 g), potasyum kloriir
(0,314 g), disodyum fosfat, 2 H>O (0,225 g)

1000 mL hazirlanmis ¢6zelti asagidakileri igermektedir:

Etkin maddeler mmol/L mEq/L
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 hazirlanmig ¢6zeltinin her bir litresi 50 mL ¢ozelti A’ya ve 950 mL ¢6zelti B’ye tekabiil
etmektedir.

Yardimct maddeler: Hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢cin) E 507, enjeksiyonluk su, karbon
dioksit (pH ayarlamasi i¢in) E 290

Teorik Ozmolarite: 293 mOsm/litre
Hazirlanmig ¢6zeltinin pH’s1: 7,0 — 8,5
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Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PHOXILIUM nedir ve ne icin kullanilir?

PHOXILIUM u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PHOXILIUM nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PHOXILIUM un saklanmasi

SN NN

Bagshklar yer almaktadir.
1. PHOXILIUM nedir ve ne i¢in kullanilir?

PHOXILIUM, iki b6lmeli bir torba i¢inde sunulan, hemodiyaliz ve hemofiltrasyona yonelik bir
cozeltidir. Nihai hazirlanmis ¢ozelti, ara yaliim pargasi agildiktan ve her iki ¢ozelti
karistirildiktan sonra elde edilir. Hazirlanmig ¢ozelti berrak ve renksizdir. Her bir torba (A+B),
hemofiltrasyon ve hemodiyaliz i¢in 5000 mL ¢ozelti icermektedir. Torba, saydam bir filmin
icinde bulunmaktadir.

Hemofiltrat ¢6zeltisi grubuna ait olan PHOXILIUM, kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum
kloriir heksahidrat, sodyum kloriir, sodyum hidrojen karbonat, potasyum kloriir, disodyum fosfat
dihidrat icermektedir.

PHOXILIUM, kanda bdbrek hasarinin neden oldugu kimyasal dengesizlikleri diizeltmek igin
yogun bakim tedavileri kapsaminda hastanelerde kullanilmaktadir.

Kesintisiz renal replasman terapisinin kullanildig: tedaviler, bobreklerin ¢aligmadigi durumlarda
kandan birikmis atik iiriinlerin uzaklastirilmasi amaciyla tasarlanmaktadir.

PHOXILIUM c¢ozeltisi 6zellikle, asagidaki durumlarin s6z konusu oldugu akut bobrek hasari
bulunan kritik durumdaki hastalarin tedavisi i¢in kullanilmaktadir:
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* Kanda normal potasyum konsantrasyonu (normal kalemi) ya da
* Kanda normal ya da diisiik fosfat konsantrasyonu (normal ya da hipofosfatemi).

PHOXILIUM ilag zehirlenmeleri ya da diyalizlenebilir ya da filtre edilebilir maddelerle
zehirlenme durumunda da kullanilabilir.

2. PHOXILIUM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PHOXILIUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Kanda yiiksek potasyum konsantrasyonu (hiperkalemi)
» Kanda yiiksek bikarbonat konsantrasyonu (metabolik alkaloz)
» Kanda yiiksek fosfat konsantrasyonu (hiperfosfatemi)

Asagidaki ii¢ durumun herhangi birinde hemofiltrasyon ya da hemodiyaliz kullanmayin:

* Hemofiltrasyonun, belirgin hiperkatabolizma (maddeleri par¢alama siirecinin anormal
sekilde hizlanmasi) ile birlikte bobrek hasarinin bir sonucu olan kanda yiiksek {iire
konsantrasyonunun yol actig1 semptomlar1 (ziremik semptomlar) diizeltemedigi durumda

» Kan damarina erisim hattinda yetersiz arteryal basing

» Eger yiiksek kanama riski varsa, kan pihtilasmasinda azalma (sistemik antikoagiilasyon)

PHOXILIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Tedavi oncesinde ve sirasinda, kaninizin durumu kontrol edilecektir; 6rn., asit-baz dengeniz ve
kaninizdaki tuzlarin konsantrasyonlar1 (elektrolitler) izlenecektir; tedaviyle dogrudan baglantili

olmasa bile, tiim s1v1 girdileri (intravendz infiizyon) ve ¢iktilar1 (idrar ¢ikisi) dahildir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliuse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PHOXILIUM un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle kullanilmasi tizerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Gebelik doneminde bu ilacin kullanimi hakkinda belgelenmis klinik veri yoktur. Bu ilag gebe
kadinlara yalnizca agike¢a ihtiya¢ duyuldugunda uygulanmalidir.

3/12



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde bu ilacin kullanimi hakkinda belgelenmis klinik veri yoktur. Bu ilag
emziren kadinlara yalnizca agikga ihtiya¢ duyuldugunda uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PHOXILIUM un ara¢ veya makine kullanma yetenegi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

PHOXILIUM un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her 1000 mL’sinde 140 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bagka bir ilag kullantyorsaniz, kisa siire 6nce kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyin. Bunun nedeni, diger ilaglarin konsantrasyonunun
PHOXILIUM ile tedaviyi etkileyebilmesidir. Doktorunuz ilaglarmizin dozajinda herhangi bir
degisiklik yapilmasi gerekip gerekmedigine karar verecektir.
Ozellikle asagidakilerden birisini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyin:
+ llave fosfat kaynaklar1 (6rn., besleyici sivilar); bu, kanda yiiksek fosfat konsantrasyonu
riskini arttirabilir (hiperfosfatemi).
* D vitamini ve kalsiyum kloriir ya da kalsiyum glukonat i¢eren tibbi iiriinler; bu, kanda
yliksek kalsiyum konsantrasyonu riskini arttirabilir (hiperkalsemi).
*  Sodyum bikarbonat; bu, kanda asir1 bikarbonat riskini arttirabilir (metabolik alkaloz).
* Plazma kalsiyum diizeylerini diisiirebildiginden, sitrat bir antikoagiilan olarak
kullanildiginda.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PHOXILIUM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

PHOXILIUM, hastanelerde kullanilan ve yalnizca saglik meslek mensuplar tarafindan
uygulanan bir iirlindiir.
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Kullanilacak PHOXILIUM hacmi ve dolayisiyla dozu, hastaliginiza bagli olacaktir. Doz hacmi,
tedavinizden sorumlu hekim tarafindan belirlenecektir.

PHOXILIUM, bir CRRT makinesi veya hemodiyaliz yoluyla dogrudan kan dolasimina
(intravendz olarak) uygulanabilir; burada ¢6zelti diyaliz membraninin bir tarafindan akarken,
kan diger tarafta akmaktadir.

Bu ilac1 daima doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size sdyledigi sekilde kullanin.
Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisin. Kullanma talimatlar1 i¢in
liitfen ‘Asagidaki bilgiler yalnizca saglik meslek mensuplarina yoneliktir’ boliimiine bakin.
Uygulama yolu ve metodu:

Intravendz kullanim ve hemodiyaliz icin.

PHOXILIUM, bir replasman ¢o6zeltisi olarak kullanildiginda, ekstrakorporeal devreye
hemofiltreden ya da hemodiafiltreden once (seyreltme 6ncesi) ya da sonra (seyreltmeden sonra)
uygulanir.

PHOXILIUM, bir diyalizat olarak kullanildiginda, yar1 gecirgen bir zarla kan akisindan ayrilan
ekstrakorporeal filtrenin diyalizat bdlmesine uygulanir.

Yetiskin: 500 — 3000 mL/sa
Siirekli hemodiyaliz ve siirekli hemodiafiltrasyonda diyalizat i¢in akis hizlar1 araligi su
sekildedir:

Yetiskin: 500 — 2500 mL/sa

Yetiskinlerde CRRT icin 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.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: 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.

Yashlarda kullanimi: Yukarida verilen bilgilerin diginda ek bir bilgi bulunmamaktadir.
Ozel kullamim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yukarida verilen bilgilerin disinda ek bir bilgi bulunmamaktadir.
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Eger PHOXILIUM 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PHOXILIUM Kkullanirsaniz:

PHOXILIUM, hastanelerde kullanilan ve yalnmizca saglik meslek mensuplar1 tarafindan
uygulanan bir iirlindiir ve s1vi dengeniz ve kan kimyaniz dikkatli bir sekilde takip edilecektir.
Dolayistyla kullanmaniz gerekenden daha fazla PHOXILIUM kullanmaniz olas1 degildir.
Gergeklesme ihtimali ¢ok diisiik olsa da, bir doz asimi1 meydana gelirse, doktorunuz gerekli
diizeltici onlemleri alacak ve dozunuzu ayarlayacaktir.

Doz asimi, bobrek hasarindan muzdaripseniz, asir1 sivi yiiklenmesine, plazma bikarbonat
konsantrasyonunun azalmasina (metabolik asidoz) ve/veya yliksek fosfat konsantrasyonuna
(hiperfosfatemi) neden olabilir.

Bu durum, konjestif kalp yetmezligi veya kan kimyanizda bozulmalar gibi ciddi sonuglara yol
acabilir.

Bu iirliniin kullanimi ile ilgili bagka sorularmiz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

PHOXILIUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PHOXILIUM’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PHOXILIUM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda bir etki olusmasi beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi PHOXILIUM un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Diger yandan bu yan etkiler herkeste gézlenmez.
Yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PHOXILIUM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

PHOXILIUM, hastanelerde kullanilan ve yalmizca saglik meslek mensuplar1 tarafindan
uygulanan bir liriindiir ve s1v1 dengeniz ve kan kimyaniz dikkatli bir sekilde takip edilecektir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

PHOXILIUM, hastanelerde kullanilan ve yalnizca saglik meslek mensuplar1 tarafindan
uygulanan bir iirlindiir ve s1vi dengeniz ve kan kimyaniz dikkatli bir sekilde takip edilecektir.

Bilinmiyor:
- Viicutta anormal diizeyde yiiksek ya da diisiik su hacmi (hiper ya da hipovolemi),
- Kanda tuz diizeylerinde degisiklikler (hiperfosfatemi gibi elektrolit dengesizligi),
- Plazma bikarbonat konsantrasyonunun yiikselmesi (metabolik alkaloz) ya da plazma
bikarbonat konsantrasyonunun azalmasi (metabolik asidoz)

Diyaliz tedavilerinin neden olabildigi baz1 yan etkiler mevcuttur; 6rnegin:
- Mide bulantisi, kusma, kas kramplar1 ve diisiik kan basinc1 (hipotansiyon).

Bu yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, 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. PHOXILIUM’un saklanmasi
PHOXILIUM 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Bu ilaci etiketinde ve ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son
kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayin.

Hazirlanmig ¢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 {izere 24 saatten
daha uzun olmamalidir.

Cozelti bulaniksa ya da dis ambalaj hasar gordiiyse bu ilaci kullanmayn. Tiim yalitimlar saglam
olmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHOXILIUM 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Vantive Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Yenimahalle / Ankara

Uretim yeri: Bieffe Medital S.p.A.
Sondalo (SO), ITALYA

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR.
Onlemler:

PHOXILIUM’a yonelik hazirlama/kullanma talimatlar siki bir sekilde takip edilmelidir.
Iki bolmedeki ¢ozeltiler kullanmadan 6nce karistirilmahdir.

Kontamine ¢ozeltinin kullanimi sepsis ve soka neden olabilir.

PHOXILIUM, hasta konforunu arttirmak i¢in 37°C'ye 1sitilabilir. Kullanimdan 6nce ¢6zeltinin
1sitilmast, sadece kuru 1s1 ile hazirlamadan 6nce yapilmalidir. Cozeltiler suda veya mikrodalga
firinda 1sitilmamalidir. PHOXILIUM, uygulamadan 6nce partikiillii madde ve renk degisikligi
icin gdzle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak ve yalitim saglam degilse, uygulama yapmayin.

Inorganik fosfat konsantrasyonu diizenli bir sekilde l¢iilmelidir. Inorganik fosfat, kanda diisiik
fosfat diizeyleri durumunda telafi edilmelidir.

[lave sodyum bikarbonat substitiisyonu metabolik alkaloz riskini arttirabilir.

S1v1 dengesizligi durumunda, klinik durum dikkatli bir sekilde takip edilmelidir ve asagidaki
durumlarda s1vi dengesi yeniden saglanmalidir:

* Hipervolemi durumunda, CRRT cihazi i¢in regete edilmis net ultrafiltrasyon hizi
arttirilabilir ve/veya replasman sivisi ve/veya diyalizat disindaki ¢ozeltilerin uygulama hizi
disiirtilebilir.

* Hipovolemi durumunda, CRRT cihaz1 i¢in regete edilmis net ultrafiltrasyon hizi
disiiriilebilir ve/veya replasman sivisi ve/veya diyalizat disindaki ¢ozeltilerin uygulama
hiz1 arttirilabilir.

Uyarilar:
Hiperkalemili hastalarda PHOXILIUM kullanilmamalidir. Hemofiltrasyon ve/veya
hemodiyaliz 6ncesinde ve sirasinda serum potasyum konsantrasyonu izlenmelidir.

PHOXILIUM potasyum igeren bir ¢ézelti oldugundan, tedavi basladiktan sonra gegici olarak
hiperkalemi olusabilir. Infiizyon hizin1 azaltin ve istenen potasyum konsantrasyonuna

ulasildigini dogrulayin. Hiperkalemi ortadan kalkmazsa, uygulamay1 derhal durdurun.

PHOXILIUM bir diyalizat olarak kullanildiginda hiperkalemi gelisirse, potasyum uzaklagtirma
hizin1 arttirmak i¢in potasyum igermeyen bir diyalizat uygulanmasi gerekebilir.
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PHOXILIUM fosfat iceren bir ¢ozelti oldugundan, tedaviye baslandiktan sonra gegici olarak
hiperfosfatemi olusabilir. infiizyon hizi, istenen fosfat konsantrasyonu elde edilene kadar
diistiriilmelidir. Hiperfosfatemi ortadan kalkmazsa, uygulama derhal durdurulmalidir.

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 icerir. PHOXILIUM ile tedavi sirasinda metabolik asidoz gelisir veya kotiilesirse,
inflizyon hizinin azaltilmasi veya uygulamanin durdurulmasi gerekebilir.

PHOXILIUM glukoz igermediginden, uygulama hipoglisemiye yol agabilir. Kan glukoz
seviyeleri diyabetik hastalarda diizenli olarak izlenmelidir (insiilin veya diger glukoz diistirticii
ilaclar alan hastalarin dikkatle degerlendirilmesi dahil); ancak diyabetik olmayan hastalarda da
g6z oOnline alinmalidir; 6rnegin, islem sirasinda sessiz hipoglisemi riski varsa. Hipoglisemi
gelisirse, glukoz igeren bir ¢dzeltinin kullanilmas1 diisiiniilmelidir. Istenen glisemik kontrolii
siirdiirmek i¢in bagka diizeltici 6nlemler gerekebilir.

Pozoloji:

PHOXILIUM un uygulanma hacmi ve hizi, fosfat ve diger elektrolitlerin kan konsantrasyonuna,
asit-baz dengesine, sivi dengesine ve hastanin genel klinik durumuna baghdir. Uygulanacak
replasman ¢ozeltisinin ve/veya diyalizatin hacmi ayrica arzu edilen tedavi yogunluguna
(dozuna) bagh olacaktir. PHOXILIUM uygulamasi (doz, inflizyon hiz1 ve kiimiilatif hacim)
sadece kritik bakim tibb1 ve CRRT (Siirekli Renal Replasman Tedavisi) konusunda deneyimli
bir doktor tarafindan yapilmalidir.

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

Hemofiltrasyon ve hemodiafiltrasyonda replasman ¢ozeltisi i¢in akis hizlar1 araligi su sekildedir:
Yetigkin: 500 — 3000 mL/sa

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

Yetigkin: 500 — 2500 mL/sa

Yetiskinlerde CRRT icin 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.

Pedivatrik 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 araligi 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.
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Hazirlama/Kullanma Talimatlar

Kiigiik bolme A’daki ¢ozelti, kullanimdan hemen Once ara yalitim parcasi agildiktan sonra
biiylik bolme B’deki ¢ozeltiye eklenir. Hazirlanmis ¢ozelti berrak ve renksiz olacaktir.
Hazirlama ve hastaya yapilan uygulama boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

Di1s ambalaj hasarl degilse, tiim yalitimlar saglamsa, ara yalitim pargasi agilmamigssa ve ¢ozelti
berraksa kullanin. Sizint1 olup olmadigini test etmek i¢in torbaya sert bir sekilde bastirin. Eger
sizint1 oldugu belirlenirse, ¢ozeltiyi hemen atin ¢iinkii artik sterilite garanti edilemez.

Biiylik bolme B’ye, c¢ozeltinin hazirlanmasindan sonra gerekli diger ilaglarin eklenmesi
olasiligia 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 c¢oziinebilir ve stabil oldugundan ve PHOXILIUM’un pH araliginin uygun
oldugundan emin olun (Hazirlanmis ¢ozeltinin pH’s1 7.0-8.5). Katki maddeleri gecimsiz
olabilir. Eklenecek ilag¢larin Kullanma Talimatlarina danisilmalidir.

Enjeksiyon portu iginde bulunan tiim siviyr uzaklastirin, torbay1 bas asagi cevirin, ilaci
enjeksiyon portuna takin ve iyi bir sekilde karistirin. Katki maddelerinin eklenmesi ve
karigtirllmast her zaman c¢ozelti torbasi ekstrakorporeal devreye baglanmadan Once
yapilmalidir. Cozelti hemen uygulanmahdir.

| Kullanmadan hemen oOnce torbanin dig ambalajin1 ¢ikarin ve diger tim ambalaj
materyallerini atin. Kii¢lik bélmeyi iki elinizle tutarak yalitimi1 agin ve iki bdlme
arasindaki ara yalitim pargasinda bir agiklik olusana kadar onu sikistirin (Asagidaki
Sekil I’e bakin).

11 Iki bélme arasindaki ara yalitim parcasi tamamen acilana kadar biiyiik bdlmeye iki
elinizle bastirin (Asagidaki Sekil II’e bakin).

I Torbay1 nazik¢e ¢alkalayarak ¢ozeltinin tamamen karigmasini saglaym. Cozelti artik
kullanima hazirdir ve ekipmana asilabilir (Asagidaki Sekil III’e bakin).

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

IVa Eger luer erisim hatt1 kullanilirsa, kapagi bir ¢evir ve ¢ek hareketi ile ¢ikarin ve diyaliz
ya da replasman hattindaki erkek luer kilidini torba {izerinde bulunan disi luer
konektoriine bir it ve ¢evir hareketi ile baglayin. Baglantinin tam olarak oturmus ve siki
oldugundan emin olun. Konektor artik agiktir. Sivinin serbest bir sekilde aktigini
dogrulayin (Asagidaki Sekil IV.a’ya bakin).

Diyaliz ya da replasman hatti luer konektoriinden ayrildiginda, konektor kapanacak ve
cozelti akist duracaktir. Luer portu, igne icermeyen ve temizlenebilir bir porttur.

IVb Enjeksiyon portu kullanildiginda, ilk olarak ge¢cme kapagi ¢ikarin. Enjeksiyon portu
temizlenebilir bir porttur. Spike konektorii plastik septum araciligiyla baglayin. Sivinin
serbest bir sekilde aktigini dogrulayin (Asagidaki Sekil IV.b’ye bakin).
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Hazirlanmis ¢ozelti hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa, hazirlanmis ¢ozelti,
¢ozelti A’nin ¢ozelti B’ye eklenmesinden sonraki tedavi siiresi dahil olmak iizere 24 saat i¢inde
kullanilmalidir.

Hazirlanmis ¢6zelti tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kullanilmamis ¢ozelti atilmalidir.

Kullanilmamis tibbi {iriin ya da atik materyal, yerel gerekliliklere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.

IV.b

Vantive ve Phoxilium, Vantive Health LLC. veya bagl sirketlerinin ticari markalaridir.
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