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f KULLANMA KILAVUZU Lutfen Dikkatli Okuyunuz! | (Jrin Kodu: 14000134
8 Litre

Seyreltme: 1+34 K1 Cal,75 Mg0,50 Na140 G+

FORMUL : 2292

Asidik Hemodiyaliz Konsantresi, bikarbonatli hemodiyaliz tedavisinde, hemodiyaliz makinelerinde

kullanima hazir diyaliz ¢ozeltisi hazirlamak i¢in asidik konsantre olarak kullanilir ve her litre konsantre

sollisyonda;

Sodyum Klorlir ........................ 214,80 ¢
Potasyum Kloriir ....................... 2,612 ¢
Kalsiyum Kloriir Dihidrat ............ 9,000 g

Magnezyum Klorlr Hekzahidrat .... 3,558 g

ASEtiK ASI wveeeee e, 7,881¢g

DekStroz .......coceevivviiiiiiien, 38,500 g

Artilmis R.O. Su ..o Kafi miktarda bulunur
KULLANMA TALIMATI

DIADOL K1 Cal, 75 Nal40 Glukozlu Asidik Hemodiyaliz Konsantresi sadece DIADOL Bazik
Bikarbonat Hemodiyaliz Konsantresi ile (%8,4 Sodyum Bikarbonat) hemodiyaliz makinelerinde 1 Litre
DIADOL K1 Cal,75 Nal40 Glukozlu Asidik Hemodiyaliz Konsantre ¢dzeltisi, 1.225 Litre DIADOL Bazik
Bikarbonat Hemodiyaliz Konsantre ¢ozeltisi 32.775 Litre Aritilmis R.O. su ile seyreltilerek kullanilmalidir.

Seyreltilmis ¢ozeltinin iyon konsantrasyonlart mmol/Litre olarak asagida gosterilmistir:

Sodyum (Na®).....140,00 mmol/L  Magnezyum (Mg**)....0,50 mmol/L  Bikarbonat (HCO3) .....32,00 mmol/L
Potasyum (K™).......1,00 mmol/L  Klor (CI') .............110,50 mmol/L Dekstroz ............. 1,00 g/L
Kalsiyum (Ca*™)... 1,75 mmol/L  Asetat (CH3COO)......3,00 mmol/L Teorik Osmolarite ...294,30 mOsm/L
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FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Seyreltilmis kullanima hazir diyaliz soliisyonu viicuttaki ekstraselliiler sivinin bilesimine yakin olup, akut ve
kronik bobrek yetmezliginde goriilen elektrolit anomalilerini diizeltmek ve kanda biriken toksik maddelerin
atilmasini saglamak amaciyla gelistirilmistir. Hemodiyalizde, kan ile diyalizat, se¢ici ve yar1 gegirgen bir
membranda (diyalizor) karsi karsiya getirilerek, kan tarafindan biriken iire, kreatinin, iirik asit, fosfat gibi
toksik maddelerle hastanin kaninda diyalizata gore yliksek konsantrasyonda bulunan elektrolitlerin diyalizata
gecmesini saglamaktir.

Hemodiyaliz makinelerinde diyalizatin siirekli diyalizérden ge¢mesini temin eden bir pompa bulunmaktadir.
Bu akis sayesinde diyalizattaki atik maddelerin konsantrasyonu diisiik tutulmakta, kan ile diyalizat arasinda
devamli bir konsantrasyon farki olusturulmaktadir.

Hemodiyalizde, hasta kanmni atilmasi gereken kiiglik ve orta molekiil biiylikliikkte toksik maddelerin
bulundugu bir soliisyon, buna karsilik, diyalizat1 ise hastanin ihtiyac1 oldugu elektrolitler igeren diger bir
solsyon olarak diisiinmek miimkiindiir. Uremik kanda birikmis toksik maddeler, difiizyon ve ultrafiltrasyon
yolu ile diyalizata, diyalizattaki elektrolitler de O6zellikle bikarbonat veya asetat iyonlari hasta kanina
gecmektedir. Kan ve diyalizat arasindaki membranin yapisi, kalinligi, ylizey alani ve membranin her iki
tarafindaki basinglar, bu maddelerin membrandan gecis hizinda etkili olmaktadir.

Diyaliz hastalari, normal bir insan gibi giinde oral olarak aldig1 proteinli gidalarin metabolizmasi sonucu
olusan 50 -100 mEg/giin hidrojen iyonunu atmak zorundadir. Normalde bikarbonat iyonu bobrek tarafindan
yapilmaktadir. Hidrojen iyonu, bikarbonat iyonu ile birleserek, su ve karbondioksit olarak viicuttan
atilmaktadir.

Bikarbonatlh diyalizde, diyalizattaki bikarbonat miktar1 35 mEq/L civarindadir. Bikarbonat iyonu diyaliz
membranindan hemen difflize olmaktadir. Kanda bikarbonat seviyesi ylikselerek diyaliz sonunda 26 —
28 mEq/1t’lik konsantrasyon degerine ulasmaktadir.

Konsantre Bazik Bikarbonat soliisyonlar1 kalsiyum ve magnezyum iyonlar1 igermez. Bu iyonlar, bikarbonat
icerisinde kalsiyum ve magnezyum karbonat olarak ¢oker. Bu nedenle, bikarbonatli diyaliz soliisyonlari,
bazik bikarbonat konsantresi ve asidik bikarbonat konsantresi olarak iki ayr1 bilesen olarak hazirlanmaktadir.
Bu iki bilesen olarak hazirlanmaktadir. Bu iki bilesen seyreltilip karistirildiginda asidik konsantredeki asit,
ekimolar miktardaki bikarbonatla reaksiyona girerek karbondioksit olusturmaktadir. Karbondioksit, su ile
karbonik asit olusturarak karisimin pH’min 7.0 — 7.4 olmasini saglamaktadir. pH nin bu aralikta olmasi ve
ayrica seyreltilmis karisimda, kalsiyum ve magnezyum iyonlariin ¢ok diisiik konsantrasyonlarda bulunmasi,

bu iyonlarin karistiktan sonra karbonat olarak ¢6kmesini engellemektedir.
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ENDIKASYONLARI

Uygun olarak seyreltilerek hazirlanmis diyalizat, akut ve kronik bdbrek yetmezligi, siv1 yiiklenmesi, Asit-

baz dengesi bozukluklari, Elektrolit bozukluklari, diyalize edilebilen maddeler ile olan zehirlenmeler.

KONTRENDIKASYONLAR

Hiperkalemi (Sadece yiiksek oranda potasyum igeren asit konsantresi kullaniminda), Hipokalemi (Sadece

diisiik oranda potasyum igeren asit konsantresi kullaniminda), Kontrol edilemeyen pihtilagma bozukluklari

UYARILAR / ONLEMLER

1.
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15.

Konsantre bazik ve asidik hemodiyaliz soliisyonlar1 kullanilmadan once etiketteki bilgilere gore
mutlaka seyreltilmelidir. Farkli oranda seyreltmek hasta i¢in giivenli olmayabilir.

Artan miktarlar kesinlikle kullanilmamalidir. Bazik konsantre ile karistirmadan bol su ile
seyreltilerek atilmalidir.

Kullanilacak olan hemodiyaliz soliisyonunun konsantrasyonu devamli kontrol edilip, sadece berrak
soliisyonlar kullanilmalidir.

Cokelti olusmus soliisyonlar kullanilmamalidir.

Uriin émrii ac1ldiktan sonra 12 saattir.

Son Kullanma Tarihi ge¢gmis soliisyonlar1 kullanmayniz.

Konsantre soliisyonlarin seyreltilmesinde Reverse Osmos’dan elde edilen aritilmis su kullanilmalidir.
Seyreltme suyu Avrupa Farmokopisinin diyalizat hazirlanmasinda kullanilacak su i¢in belirledigi
kriterleri tasimalidir.

Doktor kontroliinde kullanilmalidar.

Beklenmeyen etki gortildiigiinde doktora bagvurulmalidir.

Kullanima hazir hemodiyaliz soliisyonunun bilesimini her zaman kontrol ediniz.

Cocuklarin ulagsamayacaklar1 yerlerde ambalajinda saklanmalidir.

Acilmis ambalajlar ayn1 giin tliketilmelidir.

Kapag: dnceden acilmis ve ambalaj1 saglam olmayan ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Kullanim sonunda karigsma ve artiklarin kullanilmasin1 onlemek i¢in kalan kisim atilmalidir.
Kullanilmasi durumunda kontaminasyon ve g¢apraz kontaminasyona neden olarak hastaya risk
olusturacak sekilde iiriiniin beklenen etkisinde degisiklik yapabilir. Uretici firma bu gibi durumlarda
herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

Uygulama esnasinda eldiven kullanilmalidir.
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YAN ETKILER / ADVERS ETKIiLER

Hemodiyaliz sirasinda bulanti, kusma, bas donmesi, bas agrisi ya da kramp goriilebilir.

ILAC ETKILESMELERI

Diyalizin etkili oldugu bilinen ilaglarin kullaniminda hekim tarafindan 6zel doz ayarlamasi yapilmalidir.

Diyaliz etkisi bilinmeyen ilaglarin kullaniminda hekim kontroliinde takviye doz kullanilmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Giines 15181ndan korunarak oda sicakliginda (5-25°C) saklanmalidir.

Uretim tarihinden itibaren iki y1l i¢erisinde kullanilmalidr.

'-"l-'.-—- 25"C
R [CI&

Tekrar Kullanma Kilavuzunu Sicaklik Limitleri
Kullanmayiniz Okuyunuz
4
£ REF %
Giines 15181ndan Uriin Kodu Son Kullanma Tarihi
koruyunuz

Ambalaj1 hasarli
ise kullanmayiniz

Steril Degil

(]

Uretim Tarihi

Turk ilag ve Serum Sanayi A.S. Biigdiiz Mah. Enver Pasa Cad. No:8
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