KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CAPD 18 stayesafe Periton Diyaliz Sollisyonu
%4,25 glukoz (anhidroz)
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

1 litre i¢inde:

Kalsiyum kloriir dihidrat 0,1838 ¢
Sodyum kloriir 5,786 ¢
Sodyum—(S)-laktat soliisyonu 785 ¢
(3,925 g sodyum laktat)

Magnezyum kloriirhekzahidrat 0,1017 g
Glukoz monohidrat 46,759

(42,5 g anhidroz glukoz) 2,1 g’a kadar fruktoz

Ca? 1,25 mmol/L
Na* 134 mmol/L
Mg?* 0,5 mmol/L
CI 102,5 mmol/L
Laktat 35 mmol/L
Glukoz 235,8 mmol/L

Yardimer madde(ler):
Sodyum Hidroksit k.m
Diger yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Periton Diyaliz Soliisyonu
Berrak, renksiz-hafif sar1 renkli soliisyon

Teorik osmolarite 509 mOsm/L
pH = 5,5

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Periton Diyalizi ile tedavi edilebilen, herhangi bir nedenden kaynaklanan son donem
(dekompanse) kronik bobrek yetmezliginde kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:
Tedavinin sekli, uygulama siklig1 ve gereken bekleme siiresi ilgili hekim tarafindan belirlenir.

Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD)

Eriskinler:
Farkli sekilde recete edilmemisse, hastalara giinde 4 kez degisim basina 2000 mL soliisyonluk
bir infiizyon verilir. 2-10 saatlik bir bekleme siiresinin ardindan soliisyon bosaltilir.

Dozajin, hacmin ve torba degisim sayisinin ayarlanmasi her hasta i¢in ayr1 olarak yapilmalidir.

Eger periton diyalizi tedavisinin baslangicinda gerilme agrist goriiliirse, degisim basina
sollisyon hacmi bagta 500- 1500 mL’ye azaltilmalidir.

Iri yapili hastalarda ve rezidiiel renal fonksiyon kaybi olanlarda, diyaliz soliisyonunun hacminin
artirilmasi gerekecektir. Bu hastalarda veya daha yiiksek hacimleri tolere edebilecek hastalarda
her degisimde soliisyon dozu 2500 — 3000 mL olarak kullanilabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda her degisimdeki soliisyon hacmi yas ve viicut ylizey alanina (VYA) gore
regetelendirilmelidir.

Ik recetelendirme icin giinliik 4 degisim (bazen 3 ya da 5) ile birlikte her degisim basina hacim
600- 800 mL/m? VYA olmalidir. Hacim, tolerans durumuna, yasa ve rezidiiel renal fonksiyona
bagli olarak 1000-1200 mL/m? VY A’ya kadar artirilabilir.

Periton diyalizi, soliisyon uygulamalarinin tekrarlandig1 uzun siireli bir tedavidir.

Uygulama sekli ve siiresi:

CAPD 18 stayesafe sadece intraperitonal olarak kullanilir.

Hastalar evde periton diyalizi uygulamaya baslamadan Once, periton diyalizi konusunda
yeterlilik kazanmis olmalidir. Egitim kalifiye personel tarafindan verilmelidir. Hekim hastanin
evde periton diyalizi uygulamaya baslamasindan evvel uygulama teknikleri konusunda
ustalasmasini saglamalidir. Herhangi bir problem veya belirsizlik olmas1 durumunda hekimle

baglantiya gecilmelidir.

Recete edilen dozlarda diyaliz, giinliik olarak gerceklestirilmelidir ve renal replasman tedavisi
gerektigi siirece diyalize devam edilmelidir.



Siirekli ayaktan periton diyalizi (SAPD): stayesafe torba
[lk olarak soliisyon viicut sicakligina kadar 1sitilir. Daha ayrintili bilgi i¢in Bkz. Béliim 6.6

Gerekli doz, periton diyaliz kateteri vasitasi ile 5-20 dakikalik bir siirede periton bosluguna
yavasca verilir. Doktorun talimatlarina bagli olarak, periton boslugunda soliisyon 2 ile 10 saat
arasinda (denge zamani) bekletilmeli ve sonra bosaltilmalidir.

Istenen osmotik basinca bagli olarak, CAPD 18 stayesafe daha diisiik glukoz igeren diger
periton diyaliz sollisyonlar1 (6rn. daha diisiik osmolariteli olanlar) ile doniisiimlii olarak
kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ek bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslh hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bu periton diyaliz soliisyonuna spesifik olarak

Laktik asidozis, siddetli hipokalemi, siddetli hipokalsemi, hipovolemi ve  arteriyel
hipotansiyonu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Fruktoz iceriginden dolayi, bu tibbi iirlin fruktoz intoleransi olan hastalar i¢cin uygun degildir
(herediter fruktoz intoleransi). Bebekler ve c¢ocuklara uygulama yapilmadan evvel tanisi
konmamis herediter fruktoz intoleransi olmadigindan emin olunmalidir.

Periton diyaliz tedavisi asagidaki durumlarda baslatilmamalidir:

Son zamanlarda gecirilmis abdominal operasyon veya hasar; fibr6z adezyonlu, ciddi
abdominal yanikli, bagirsak perforasyonlu abdominal operasyon hikayesi

Abdominal derinin genis ¢apta enflamasyonlu durumlari (dermatit),

Inflamatuvar barsak hastaliklar1 (Crohn’s hastaligy, iilseratif kolit, divertikiilit),

Peritonit,

Dahili veya harici abdominal fistiil,

Umbilikal, inguinal veya diger abdominal herniler,

Intra-abdominal tiimérler,

[leus,

Pulmoner hastalik (6zellikle pnomoni),

Sepsis,

Ekstrem hiperlipidemi,

Periton diyalizi ile kontrol altina alinamayan nadir tiremi vakalari,

Kaseksi ve ciddi kilo kaybi, 6zellikle yeterli protein aliminin saglanamadigi vakalarda,
Hastanin fiziksel veya zihinsel olarak, periton diyalizini hekim tarafindan 6gretildigi sekilde
uygulayamayacak durumda olmasi.




4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Periton diyaliz soliisyonu intravendz inflizyon i¢in kullanilmamalidir.

CAPD 18 stayesafe yalnizca asagidaki durumlarin dikkatli bir sekilde yarar-risk
degerlendirmesinin ardindan uygulanmalidir:

Kusmaya ve/veya diyareye bagli elektrolit kayb1 (bu durumda potasyum igeren bir periton
diyaliz soliisyonunu gegici bir siire i¢in uygulamak gerekli olabilir).

Hiperparatiroidizm: Tedavi yeterli miktarda enteral kalsiyum destegini saglamak i¢in kalsiyum
iceren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini uygulamasini da icermelidir.

Hipokalsemi: Kalsiyum igeren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini ile yeterli miktarda
enteral kalsiyum desteginin miimkiin olmadigi durumlarda daha yiiksek kalsiyum
konsantrasyonuna sahip bir periton diyaliz sollisyonuna ge¢ilmesi diistiniilmelidir.

Digitalis tedavisi alan hastalar: Serum potasyum seviyesinin diizenli olarak izlenmesi
zorunludur. Siddetli hipokalemi potasyum igeren bir diyaliz soliisyonu kullanimi ile birlikte
diyet programini da gerektirebilir.

Yiiksek glukoz konsantrasyonlu periton diyaliz soliisyonlar1 (%2,3 veya %4,25),
dehidratasyonun engellenmesi, glukoz yiikiiniin azaltilmasi ve peritoneal membrana 6zen
gosterilmesi i¢in dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Periton diyalizi esnasinda proteinlerin, aminoasitlerin ve suda ¢o6ziinen vitaminlerin kaybi
ortaya cikar. Vitamin eksikligi olmamasi i¢in uygun bir diyet veya destek saglanmalidir.

Periton zarimin transport karakteristikleri uzun-dénem periton diyalizi esnasinda degisebilir bu
ultrafiltrasyonda kayip ile kendini gosterir. Ciddi vakalarda periton diyalizi durdurulmali ve
hemodiyaliz baslatilmalidir.

Asagidaki parametrelerin diizenli izlenmesi tavsiye edilir:

Asirt hidrasyon ve dehidrasyonun erken tanisi i¢in viicut agirligi,

Serum sodyum, potasyum, kalsiyum, magnezyum, fosfat, asit-baz dengesi ve kan
proteinleri,

Serum Kreatinini ve iire,

Kan sekeri,

Parathormon ve kemik metabolizmasinin diger gostergeleri,

Rezidiiel renal fonksiyon (periton diyaliz tedavisini adapte edebilmek igin).

CAPD 18, 1000 mL’lik soliisyonda 42,5 g glukoz igermektedir. Dozaj uygulamasina ve paket
biiyiikliigiine baglh olarak 127,5 g glukoz (CAPD 3000 mL stayesafe) soliisyon bulunmaktadir.
Bu, diabetes mellitus hastalarinda dikkate alinmalidir.

Atik stvinin berrakligt ve hacmi kontrol edilmelidir. Bulaniklik ve/veya abdominal agri
peritonitin gostergesidir.



Enkapsiile Sklerozan Peritonit (ESP), nadiren 6liimciil sonuglara yol agabilen periton diyalizi
tedavisinin nadir bir komplikasyonu olarak kabul edilir.

Yash Hastalar
Periton diyalizine baslamadan oOnce yasli hastalarda herni insidanst g6z Oniinde

bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin her 1000 mL’sinde 134 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Periton diyaliz solisyonunun kullanim1 diger ilaglarda (bu ilaglar periton zarindan diyaliz
olabilir nitelikte ise) etkinlik kaybina sebep olabilir. Doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Serum potasyum seviyesinde belirgin bir diisiis digitalis ile iliskili advers reaksiyonlarin
sikligini arttirabilir. Egzamanli olarak digitalis tedavisi yapiliyorsa serum potasyum seviyeleri
yakindan takip edilmelidir.

Hiperparatiroidizm vakalar1 6zel dikkat ve izleme gerektirir. Tedavi yeterli miktarda enteral
kalsiyum destegini saglamak i¢in kalsiyum iceren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini
uygulamasini da icermelidir.

Diiiretik ajanlarin kullanimi rezidiiel renal fonksiyonun korunmasina yardimci olabilir, fakat
ayni zamanda su ve elektrolit denge bozukluklari ile sonuglanabilir.

Diyabetiklerde kan sekerini azaltici ilaglarin giinlik dozu, artan glukoz alimina gore
ayarlanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

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

Gebelik donemi

CAPD 18 stayesafe soliisyonlarinin hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde herhangi bir iireme toksisite c¢alismasi yapilmamistir (Bkz.
Boliim 5.3).

Eger hastanin klinik durumu CAPD 18 ile tedavisini gerektirmiyorsa, hamilelik boyunca
kullanmamasi gerekmektedir.

Laktasyon donemi
CAPD 18 etken maddelerinin/metabolitlerinin anne siitline gectigine dair bilgi
bulunmamaktadir. Periton diyalizi tedavisi géren annelerin emzirmemesi tavsiye edilmektedir.
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Ureme yetenegi/ Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

CAPD 18 stayesafe’in ara¢c ve makine kullanabilme iizerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir veya ihmal edilebilecek kadar azdir.

4.8. Istenmeyen etkiler
CAPD 18 stayesafe, insan kaninda bulunan elektrolitlere benzeyen igerikte bir soliisyondur.

Olas1 advers reaksiyonlar periton diyaliz tedavisinin kendisinden kaynaklanabilir veya soliisyon
tarafindan indiiklenebilir.

Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki kural kullanilarak, raporlama sikligimin basliklari altinda
siralanmustir:

¢ok yaygin >1/10

yaygin > 1/100 ve <1/10

yaygin olmayan (>1/1,000 ve < 1/100

seyrek (>1/10,000 ve <1/1,000)

¢ok seyrek (<1/10,000)

bilinmiyor eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Periton diyaliz soliisyonunun potansivel advers reaksiyonlari:

Endokrin hastalhiklar:
Bilinmiyor: Sekonder hiperparatroidizm ile birlikte kemik metabolizmasinda goriilen
potansiyel bozukluklar

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:

Yaygin: Kan sekeri seviyesinde artig, periton diyaliz soliisyonunda siirekli glukoz alimi
nedeniyle viicut agirhifinda artig, hiperlipidemi ya da Onceden var olan hiperlipidemide
kotiilesme

Kardiyak hastalhiklar
Yaygin olmayan: Tasikardi

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan: Hipotansiyon, hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Nefes darligi

Bobrek ve idrar yolu hastahklar:
Cok yaygin: Elektrolit bozukluklari, 6rnegin hipokalemi
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Yaygin olmayan: Hipokalsemi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Yaygin olmayan: Bas donmesi, 6dem, viicut agirliginda hizli artis (dehidrasyon) ya da azalig
(asir1 hidrasyon) sebebiyle olusan sivi dengesindeki bozukluklar. Siddetli dehidrasyon durumu
yiiksek glukoz konsantrasyonuna sahip soliisyonlar kullanilirken olusabilir.

Tedavinin potansiyel yan etkileri:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Bosaltilan diyalizatin bulanik olmasi peritonitin isaretidir. Daha sonra karin agrisi,
ates ve halsizlik durumlart gelisebilir ya da, ¢ok nadir olarak sepsise neden olur. Hasta derhal
doktora basvurmalidir. Bulanik diyalizat igeren torbanin steril bir kapakla kapatilmasi ve
mikrobiyolojik kontaminasyon ve beyaz kan hiicre sayimi i¢in incelenmesi gerekmektedir. Kateter
cikis yeri ve tiinel enfeksiyonlarinin belirtileri kizariklik, 6dem, akinti, kateter ¢ikis yerinde
kabuk olusumu ve agrilardir. Kateter ¢ikis yerinde ve tlinelde enfeksiyon olmasi durumunda
ilgili doktora en kisa stirede danisilmalidir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Diyaframin yilikselmesi sonucu dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Herni

Yaygin: Karin sigligi ve dolgunluk hissi

Yaygin olmayan: Diyare, kabizlik

Bilinmiyor: Enkapsiile Sklerozan Peritonit (ESP)

Yaralanma ve zehirlenme
Yaygin: Periton diyaliz sollisyonunun iceri ve disar1 akis bozukluklari, omuz agrisi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 3599).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bu soliisyona yonelik herhangi bir acil durum raporlanmamustir.

Periton bosluguna inflizyonla verilen diyaliz soliisyonunun fazlasi kolaylikla drenaj torbasina
cekilebilir. Torba degisiminin ¢ok sik olmasi halinde dehidrasyon ve/veya elektrolit bozukluklart
durumlar1 meydana gelebilir, acil tibbi miidahale gerektirebilir. Torba degisimi unutulursa, ilgili
doktor ya da sorumlu diyaliz merkeziyle iletisime ge¢ilmelidir.

Dogru yapilmayan dengeleme, hiper- ya da dehidrasyona ve elektrolit bozukluklarina yol



acabilir. CAPD 18 ile doz asiminda dehidrasyonun goriilme ihtimali biiyiiktiir.

Gerekenden diisiik doz kullanilirsa, tedavi kesintiye ugrarsa veya tedaviye devam edilmezse
hayat1 tehdit edici periferal 6dem ve kardiyak dekompansasyon ve/veya iireminin diger
semptomlarinin eslik ettigi hiperhidrasyon gelisebilir.

Acil ve yogun bakimla ilgili genel kurallar gecerlidir. Hastaya acilen hemodiyaliz uygulanmasi
gerekebilir.

. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Peritonal diyalitikler, hipertonik ¢ozeltiler
ATC kodu: BO5D B

CAPD 18 stayesafe, laktat-tamponlu, glukoz-igeren bir elektrolit soliisyonudur, herhangi bir
nedenden kaynaklanan son donem bobrek yetmezliginin Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi
(SAPD) ile tedavisinde intraperitoneal olarak uygulanir. Bu periton diyaliz soliisyonunun
kalsiyum diyaliz konsantrasyonu 1,25 mmol/L’ye ayarlanmistir, bu konsantrasyonun beraber
uygulanan kalsiyum igeren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini tedavisi esnasinda meydana
gelen hiperkalsemi riskini azaltti§1 gosterilmistir.

Stirekli Ayaktan Periton Diyalizinin (SAPD) karakteristigi, giinde 3-5 kez taze soliisyon ile
degistirilen ve genellikle 2 litre olan diyaliz sollisyonunun periton boslugunda stirekli
bulunusudur.

Her periton diyalizi tekniginin arkasindaki temel prensip, kan ve diyaliz soliisyonu arasinda
fizikokimyasal Ozelliklerine bagli olarak diflizyon ve konveksiyon ile su ve soliitlerin
degisimine izin veren yar1 gecirgen bir zar olarak periton zariin kullanilmasidir.

Soliisyonun elektrolit profili temelde serum fizyolojik ile ayni olmakla birlikte liremik
hastalarda intraperitoneal yoldan madde ve sivi degisimi ile yapilan renal replasman
tedavisinde kullanilmak tizere adapte edilmistir (6rn. potasyum igerigi). Normalde idrarla
atilan tire, kreatinin, inorganik fosfat, lirik asit, diger soliitler ve su gibi maddeler viicuttan
diyaliz soliisyonuna gecer. Benzer sekilde, kullanilan ilaglarin da diyaliz esnasinda
atilabilecegi ve bir doz ayarlamasinin gerekebilecegi goz onilinde bulundurulmalidir.

Bireysel parametreler (hasta boyutu, viicut agirligi, laboratuar parametreleri, rezidiiel renal
fonksiyon, ultrafiltrasyon) degisik osmolarite (glukoz icerigi), potasyum, sodyum ve kalsiyum
konsantrasyonlarindaki soliisyonun kombinasyonu ve dozunu belirlemek i¢in kullanilmalidir.
Tedavinin etkinligi bu parametrelere dayanarak diizenli olarak izlenmelidir.

Yiksek glukoz konsantrasyonundaki (%2,3 veya %4,25) periton diyaliz soliisyonlar1 viicut
agirhgr istenen kuru agirlhigin iizerindeyse kullanilir. Viicuttan sivi ¢ekisi periton diyaliz
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soliisyonunun glukoz konsantrasyonuna bagli olarak artar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Ure, kreatinin ve {irik asit gibi iiremik retansiyon iiriinleri, inorganik fosfat ve sodyum,
potasyum, kalsiyum, magnezyum gibi elektrolitler, viicuttan diyaliz soliisyonuna difiizyon
ve/veya konveksiyon ile geger.

Dagilim:

CAPD 18 osmotik ajan olarak kullanilan diyalizat glukozu yavas¢ca absorbe olarak diyaliz
soliisyonu ile ekstraselliiler sivi arasindaki difiizyon gradyentini azaltir. Ultrafiltrasyon
bekleme siiresinin basinda maksimaldir, 2-3 saat sonra bir pik noktasina ulasir. Sonrasinda
ultrafiltratta progresif bir kayip ile absorpsiyon baslar. 4 saat sonra ultrafiltrat; %1,5 glukoz
soliisyonunda ortalama 100 mL, %2,3 glukoz soliisyonunda ortalama 400 mL, %4,25 glukoz
sollisyonunda ise ortalama 800 mL’dir. Diyalizat glukozunun %60-80’1 absorbe olur.

Tamponlama ajani olarak kullanilan S - laktat 6 saatlik bir bekleme siiresinin sonunda
tamamen absorbe olur.

Biyotransformasyon:
Normal hepatik fonksiyonu olan hastalarda S-laktat, ara metabolitlerin normal degerlerinin de
ortaya koydugu iizere, hizli bir sekilde metabolize olur.

Kalsiyum Kkiitle transferi diyaliz soliisyonunun glukoz konsantrasyonuna, ¢ikan sivinin
hacmine, serum iyonize kalsiyum konsantrasyonuna ve diyaliz soliisyonundaki kalsiyum
konsantrasyonuna baglidir.

Glukoz konsantrasyonu, ¢ikan sivinin hacmi, serum iyonize kalsiyum konsantrasyonu ne kadar
yiiksek ve diyaliz soliisyonundaki kalsiyum konsantrasyonu da ne kadar diisiik olursa,
hastadan diyalizata kalsiyum transferi o kadar yiiksek olur. Gilinde 3 adet %1,5 ve 1 adet
%4,25 glukoz igeren torba ile yapilan tipik bir Siirekli Ayaktan Periton Diyalizinin (SAPD)
ginde 160 mg’a kadar kalsiyumu uzaklastiracagi ongoriilmektedir. Bu sekilde hiperkalsemi
riski olmadan kalsiyum igeren ilaglar ve D vitamini oral yoldan daha fazla alinabilir.

Eliminasyon:
Gegerli degil.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
CAPD 18 ile ilgili klinik dncesi ¢aligma yapilmamistir, fakat periton diyaliziyle ilgili bu

soliisyonla kiyaslanabilir baska soliisyonlar ile yapilan klinik ¢alismalar toksisite ile ilgili
major bir risk gostermemektedir.



6.

FARMASOTIK OZELLIKLERIi

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Hidroklorik asit %25 pH-diizenleyici
Sodyum hidroksit pH-diizenleyici
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler

Uriin, boliim 6.6°da belirtilen diger tibbi iiriinlerin haricindekilerle karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

24 ay

Ambalajin ilk kez agildiktan sonraki raf émrii: Icerik derhal kullaniimalidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25° C’nin altindaki sicakliklarda saklayimiz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

6.6

Stayesafe sistemi; ¢ok tabakali poliolefin bazli folyodan yapilmig PVC olmayan bir soliisyon
torbasi, poliolefinlerden yapilma bir tiip sistemi ve bir sistem baglantis1 (DISK, polipropilen),
bir drenaj torbasi ve yine ¢ok tabakali poliolefin filmden yapilmis bir dis torbadan olusan bir
cift torba sistemidir.

Ambalaj biiyiikliigii:

stayesafe

2000 mL’lik 4 torba

2500 mL’lik 4 torba

Tim paket ¢esitleri satisa sunulmayabilir.

Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis trlinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

[k olarak soliisyon viicut sicakligina kadar 1sitilir. 3000 mL’lik torbalar igin uygun bir 1sitici
aparat kullanilmalidir. 22°C’deki 2000 mL’lik soliisyon torbasinin isitma siiresi yaklasik
olarak 120 dakikadir. Sicaklik kontrolii otomatik olarak yapilir ve 39°C + 1°C’ ye ayarlanir.
Daha ayrintili bilgi edinebilmek i¢in torba isiticisinin kullanma talimatlarina bakiniz.
Mikrodalga kullanim1 bolgesel asir1 1sinma riski nedeniyle dnerilmez.

10



no

12.

13.

stayesafe sistemi icin kullanma talimatlar:

Soliisyon torbasmi kontrol ediniz (etiket, son kullanma tarihi, soliisyonun berrakligr)-torba ve
koruma kapaginin dis ambalajini agin.

Ellerinizi antimikrobiyel bir yikama losyonu ile yikayiniz.

DISK’i organizere yerlestiriniz. (Torbayi {ist kismindan serum askisma asimz - soliisyon torbast ile
DISK arasindaki tiip hattini agarak uzatin - DISK’i organizere yerlestiriniz - drenaj torbasini serum

askisinin alt kismina asiniz).

Kateter ara baglantisini organizerin iki ucundan birine yerlestiriniz. Yeni koruma kapagini ise
diger bos uca yerlestirin.

Ellerinizi dezenfekte ediniz ve DISK’in koruyucu kapagini ¢ikariniz.

Kateter ara baglantisin1 DISK e baglayiniz.

Ara baglanti lizerindeki klempi aciniz —pozisyon “e “- bosaltim baslar.

Bosaltim tamamlandiktan sonra: Yikama - pozisyon “ee “- drenaj torbasina temiz diyalizati
akitin (yaklasik olarak 5 saniye)

Dolum - pozisyon “oae “- soliisyon torbasi ile kateter arasindaki baglanti

. Giivenlik adimi- pozisyon “eeee “- kateter ara baglantisin1 PIN’e yerlestirerek kapatiniz.
. Sistemden ayrilma — yeni koruma kapaginin koruyucu kapagini ¢ikarin ve eskisine ¢evirerek

takin. Kateter ara baglantissm DISK’ ten ayirmn ve yeni koruma kapagmi kateter ara
baglantisina gevirerek takiniz.

Kullanilmis koruma kapagin ters cevirerek DISK’in acik ucunu kapatin. (organizerin sag/sol
kisminda bulunur)

Bosaltilan diyalizatin berrakligini ve agirligini kontrol ettikten sonra imha ediniz.

Ayrica Bkz. Boliim 4.2

Kullanimi

Plastik konteyner nakliye veya depolama esnasinda hasar gorebilir. Bunun neticesinde
kontaminasyon ve diyaliz soliisyonunda mikroorganizmalarin ¢ogalmasi meydana gelebilir.
Bu nedenle periton diyalizi igin soliisyonun kullanilmasindan 6nce torbanin hasarli olup
olmadig1 dikkatli bir sekilde incelenmelidir. Torbanin kapanis yerleri, birlesim yerleri veya
koselerindeki herhangi bir ufak hasar soliisyonun kontaminasyon riskine kars1 degerlendirme
gerektirecektir.

Hasarli torbalar veya bulanik igerigi olan torbalar asla kullanilmamalidir! Stiphe durumunda
sollisyonun kullanimu ile ilgili doktorun karar1 gerekecektir.

Sadece torba ve kapanis yerleri hasar gérmemis periton diyaliz soliisyonlar1 kullanilmalidir.
Di1s ambalaj yalnizca uygulamadan 6nce agilmalidir.

Diyalizat torbasinin degisimi sirasinda enfeksiyon riskini azaltmak i¢in aseptik kosullar
saglanmalidir.

Periton diyaliz soliisyonuna ilag ilavesi:
Periton diyaliz soliisyonuna ilag¢ ilavesi kontaminasyon riskinden dolay1 ve periton diyaliz
soliisyonu ile ila¢ arasindaki uyumsuzluk riski nedeniyle genel olarak tavsiye edilmez.
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Bu yapilacaksa aseptik kosullarda gergeklestirilmesi gerekmektedir. Soliisyona ila¢ eklemesi
yapilirken aseptik teknik kullaniniz, iyice karistirmiz ve herhangi bir bulaniklik tespit
etmediyseniz periton diyalizi soliisyonu derhal kullanilmalidir.
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