Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/60/nutrineal-pd4-tekli-2500-ml-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5D

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NUTRINEAL periton diyaliz ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTIiTATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Alanin 951 mg/L
Arjinin 1071 mg/L
Glisin 510 mg/L
Histidin 714 mg/L
Izol6sin 850 mg/L
Losin 1020 mg/L
Lizin, HCI 955 mg/L
®  Methiyonin 850 mg/L
Fenilalanin 570 mg/L.
Prolin 595 mg/L
Serin 510 mg/L
Treonin 646 mg/L
Triptofan 270 mg/L
Tirozin 300 mg/L
Valin 1393 mg/L
Sodyum kloriir 5380 mg/L
Kalsiyum kloriir dihidrat 184 mg/L
Magnezyum kloriir hekzahidrat 51 mg/L
Sodyum (8)-Laktat ¢ozeltisi 4480 mg/L
Bilesim (mmel/L olarak)
Amino asitler 87.16 mmol/L
Na’ 132 mmol/L
® Ca™ 1.25 mmol/L
Mg™ 0.25 mmoVl/L
cr 105 mmol/L.
C;H;s03 (laktat) 40 mmol/L
Ozmolarite 365 mOsmol/L
25°C sicakliktaki pH 6.6

Yardimecl maddeler:

Yardimc: maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Periton diyalizi ¢Ozeltisi

Steril, berrak, renksiz ¢dzelti.




E

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

NUTRINEAL, glukoz kaynakli olmayan bir periton diyalizi ¢ozeltisi olarak periton diyalizi
tedavisinin bir pargasi olarak (albumin diizeyleri 35 g/L'den diigiik olan) kronik bébrek
yetmezligi olan hastalarda endikedir. Ozellikle beslenme yetersizlii olan periton diyalizi
hastalannda nerilmektedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi sekli, siklig1, kullanilacak ¢dzeltinin hacmi, karin boglugunda kalacagr sire ve toplam
diyaliz siiresi hastanin doktoru tarafindan kararlagtinhr.

Ug aylik uygulamadan sonra hastanin durumunda klinik ya da biyokimyasal agidan bir
diizelme goriilmezse tedaviye devam konusu yeniden degerlendirilmelidir.

Erigkinler: 70 kg viicut agirhit olan bir hasta i¢in giinde 2.0 ya da 2.5 litrelik torbalarla bir
degisim Onerilir. Viicut agirhf daha az olan hastalarda dolum hacminin azaltilmasi
gerekebilir. Nadir durumlarda daha degisik bir pozoloji uygulanabilirse de giinde iki
degisimden fazlasinda kullanilmamalidir. Eriskin diyaliz hastalaninda giinliik 8nerilen toplam
protein alminm viicut agirhginn kg'i bagina 1.2 gram ya da daha fazladir. iki litrelik
NUTRINEAL 22 g amino asit igerir ve 70 kg'lik bir eriskin diyaliz hastas i¢in giinde viicut
agirh@ginin kg'1 bagma 0.30 grama esdeger amino asit destefi saglar (giinliik ihtiyaciun
yaklagik % 25").

Uygulama sekli:
NUTRINEAL, periton diyalizi ile tedavi giren hastalarda kann igine uygulanarak kullanilir.
NUTRINEAL yalnizca periton igine uygulama igindir; intravendz yoldan kullanilmaz.

Periton diyalizi ¢ozeltileri, hasta konforunun arttirilmasi amactyla 37 °C sicaklifa kadar
isitilabilir. Ancak bu amagla yalmzeca kuru i1st (Orn., isitici pedler, 1sitma cihaziar)
kullamlmalidir. Hastada hasar ve rahatsizlifa yol agabileceginden kaynar su iginde ya da
mikrodalga finnda 1sitiimamalidir.

Tiim periton diyalizi siireci boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

Cbzeltinin renginde degisiklik varsa, bulantksa, partikiil igeriyorsa, torbada sizint1 varsa ya da
torbay1 kapatmak igin kullanilan parcalar yerinde degilse uygulanmamalidir.

Drene edilen sivi olast bir peritoniti gosterebilecek fibrin ya da bulamklik olup olmadig
agisindan kontrol edilmelidir.

Tek kullammliktir.

Kullammla ilgili daha detayl: bilgi igin bkz. B6lim 6.6: Tibbi {irlinden arta kalan maddelerin
imhasi ve diger 6zel dnlemler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

NUTRINEAL bébrek yetmezliginin tedavisinde uygulanan periton diyalizi yonteminin bir
pargasi olarak kullamlir.




Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi durumunda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuk ve genglerde dnerilen doz giinde bir degisimdir. Risk/yarar orani degerlendirilmeli ve
diyaliz recetesi, uygun dolum hacimlerine adaptasyon dahil, her vaka igin bireysel olarak
belirtenmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Eriskin dozlar kullamlir.

4.3 Kontrendikasyonlar
NUTRINEAL asagidaki durumlarda kontrendikedir:

iceriginde bulunan amino asitlerden ya da yardimci maddelerden herhangi birine agint
duyarhilip1 olan hastalarda,

Serum iire diizeyinin 38 mmol/Litre {izeri olmas1 durumunda,
Uremik semptomlarin varhginda,

Metabolik asidoz durumunda,

Dogustan amino asit metabolizma bozuklugunda,

Karaciger yetersizliginde,

Laktik asidozda,

Peritoneal yapisiklikta,

Ciddi hipokalemisi olan hastalarda.

4.4 Ozel kullamm uyanilan ve énlemleri

Enkapsiilan periton sklerozu (EPS), periton diyalizi tedavisinin nadiren gorilen bir
komplikasyonudur. NUTRINEAL’in de dahil oldugu periton diyalizi ¢dzeltilerini kullanan
hastalarda EPS rapor edilmisgtir.

Peritonit gelisirse, kullamilacak antibiyotigin se¢imi ve dozaj miimkiin olan her durumda
izole organizma(larin) tamma ve duyarlilik test sonuglarina gore se¢ilmelidir. Peritonite
neden olan organizma(lann) belirlenmesi igin yapilacak testlerden dnce genis spektrumlu
antibiyotik kullarumi gerekebilir.

Metabolik asidoz durumu NUTRINEAL tedavisinden Once ve tedavi sirasinda
diizeltilmelidir.

Pediyatrik hastalarda etkililik ve emniyetli kullanimi gésterilmemistir.

Periton diyalizi, diger kullamlan ilaglann (suda ¢bziinen vitaminler dahil) 6nembi
derecelerde kaybina neden olabilir. Gerektiginde replasman tedavist yaptlmahdir.

Diyetle alinan protein miktar izlenmelidir.

Periton diyalizi su durumlarda dikkatle uygulanmalidir: 1) iyilesme tamamlanana kadar
cerrahi girisimler, konjenital anomaliler ya da travma sonucu periton membran ve
diyafragmamin biitinliigiiniin bozulmasi, abdominal tiimér, karin duvannin enfeksiyonu,




herniler, fekal fistiil, ileostomi veya kolostomi, sik divertikiilit atagi, enflamatuvar veya
iskemik barsak hastaligi, bityiik polikistik bébreklerin olmasi ya da kann duvan, karin
yiizeyi ya da karin boslugunun bitiinliigiinii bozan bir bagka rahatsizigin bulunmasi
durumunda 2) aralarinda son zamanlarda gegirilmis aortik greft replasmam ve siddeth
pulmoner hastaligin bulundugu diger durumiar.

— Kalp glikozitlerini kullanan hastalarda plazma potasyum, kalsiyum ve magnezyum
diizeyleri dikkatle takip edilmelidir.

— Peritoneal diyaliz g¢ozeltilerinin periton bogluguna asinn inflizyonu sonucu karinda
distansiyon / karin agrisi ve/veya soluk kesilmesi goriilebilir.

— Peritoneal diyaliz ¢ozeltilerinin periton bogluguna agint inflizyonunun tedavisi, periton
boslugundaki sivinin drene edilmesiyle gerceklestirilir.

— Hastalar asin ve yetersiz hidrasyon acisindan dikkatle izlenmelidir. Hastanin sivi
dengesinin dikkatlice kaydedildigi kayitlar saklanarak viicut agirh@ izlenmelidir.

- Hiperkalemi riski nedeniyle NUTRINEAL ¢ozeltisine potasyum eklenmemigtir.

— Serum potasyum diizeylerinin normal ya da diisiik oldugu (hipokalemi) durumlarda, agir
bir hipokalemi gelismesini dnlemek amaciyla, ¢bzeltiye potasyum klorir eklemek (4
mEq/L’ye kadar) gerekebilir; bu ekleme ancak serum ve toplam viicut potasyum diizeyleri
dikkatli bir sekilde degerlendirildikten sonra ve yalmzca doktor tarafindan énerildiginde
yapilmalidir.

-~ Serum elektrolit konsantrasyonlar (dzellikle bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum
ve fosfat, kandaki biyokimyasal parametreler (parat hormon diizeyleri dahil) ve
hematolojik degerler diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

— Diyabetli hastalarda kan glukoz diizeyleri dizenli araliklarla izlenmeli ve insiilin ya da
hiperglisemi i¢in kullamilan diger tedavilerin dozaji ayarlanmalidir.

— NUTRINEAL’in bilesimindeki amino asitlerin bir bdliimii Gire gibi nitrojenin metabolik
atiklanina doniisiir. Eger diyaliz yetersizse, NUTRINEAL kullanimi sonrasi olugacak ek
metabolik atiklar istahsizlik ya da kusma gibi iiremik semptomlarin ortaya ¢ikmasina
neden olabilir. Semptomlarn diizelmesi i¢in NUTRINEAL kesilebilir ya da amino asit

. icermeyen ¢ozeltilerle gergeklestirilen diyalizin dozu arttinlabilir.

— Sekonder hiperparatiroidi olan hastalarda, hiperparatiroidizmi kétiilestirebilecegi igin,
diisiik kalsiyum igeren diyaliz ¢dzeltilerinin kullaniminin olasi yarar ve riskleri dikkatle
degerlendirilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

— NUTRINEAL ile diger tibbi iiriinlerin etkilesimini aragtiran bir ¢alisma bulunmamaktadir.
Diyaliz islemi sirasinda, diyalizle uzaklastinlan diger ilaglann kan konsantrasyonlari
azalabilir.

— Kardiyak glikozit kullanan hastalarn plazma potasyum, kalsiyum ve magnezyum diizeyleri
dijital entoksikasyonu riski nedeniyle dikkatle takip edilmelidir. Tedaviye potasyum
eklenmest gerekebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon




Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

NUTRINEAL'in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlarda kullamm ve dogum kontrolii
iizerindeki etkilerine iliskin veri yoktur. NUTRINEAL kullanulirken herhangi bir dogum
kontrol yonteminin kullarilmasinin gerekli olup olmadigina iligkin bir ¢aliyma yapilmarmsgtir.

Gebelik donemi
NUTRINEAL’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yaplan c¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
veveya/dogum /ve-veya/ dofum sonrasi gelisim izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastann bagka bir diyaliz
yontemi ile tedavi edilemedigi durumlar diginda gebelerde kullamlmamalidir.

NUTRINEAL doktor tarafindan gerekli gorillmedigi siirece gebe kadinlarda
kullamilmamalidir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmaldir.

Gebelik déneminde periton diyalizi yontemi tercih edilecekse elde edilecek faydalar, olasi
komplikasyonlarla bir arada degerlendirildikten sonra tedaviye karar verilmelidir.

Laktasyon dénemi

Emziren kadinlarda NUTRINEAL kullammu ile ilgili deneyimler yeterli degildir.
NUTRINEAL recetelemeden 6nce emzirmenin durdurulup durdurulmayacafina tedaviyi
diizenleyen hekim tarafindan karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite

NUTRINEAL’in iireme vyetenegi / fertilite Uizerindeki etkisini aragtiran bir galisma
bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim fizerindeki etkiler

Periton diyalizi tedavisi goren Son Donem Bobrek Yetmezlikli (SDBY) hastalarda, arag ve
makine kullammin etkileyebilecek istenmeyen etkiler goriilebilir.

48  Istenmeyen etkiler

Bu boliimde NUTRINEAL ya da periton diyalizi prosediiriiyle ilgili oldugu diiginillen advers
reaksiyonlar yer almaktadir.

Klinik galismalarda ve pazarlama sonrasi deneyim sirasinda hastalarda bildirilen advers etkiler
asagida siralanmigtir.

Goriilen advers ilag reaksiyonlarninm sikhik siniflandirmas: su sekildedir: Cok yaygin (21/10);
yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (21/10.000 ila
<1/1.000), ok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygn: Enfeksiyon

Kan ve lenf sistemi hastahklan




Yaygin: Anemi.

Metabolizma ve beslenme hastalhiklan

Cok yaygn: Asidoz, hipervolemi, anoreksi

Yaygin: Hipokalemi, hipovolemi

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: Depresyon

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediastinal hastaliklar

Yaygin: Dispne

Gastrointestinal hastahklar

Cok yaygin: Kusma*, bulanti, gastrit

Yaygin: Karin agrisi

Bilinmiyor: Peritonit, peritoneal s1vida bulaniklik, karinda rahatsizlik hissi

Deri ve deri alti doku hastaliklan
Bilinmiyor: Prurit

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar

Cok yaygin: Asteni

Bilinmiyor: Ates, Halsizlik

Arastirmalar

Cok yaygin: Kan tire diizeylerinde yiikselme
Bilinmiyor: Periton sivisi analizinde anormallik

* Bulanti ve kusma terimi MedDRA 11.0’da yer almamasina ragmen, bu terimler mevcut

veri kaynagindaki gibi bu sekilde birakilmigtir.

Periton diyalizi sirasinda gdriilen diger prosediirel istenmeyen reaksiyonlar: kateter gikig yeri

enfeksiyonu, kateterle iliskili komplikasyonlar ve bakteriyel peritonit.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz asiminin muhtemel sonuglar arasinda hipervolemi ve elektrolit bozukluklan yer alir.

Doz agiminin tedavist:

Hipervolemi durumu hipertonik periton diyalizi ¢6zeltilerinin kullanimi ve siv1 kisitlamast ile

tedavi edilir.

Elektrolit dengesindeki bozulmalar, azalan ya da artan elektrolit kan testleriyle belirlendikten
sonra spesifik olarak bozukluga yonelik olarak diizeltilmelidir. En olasi bozukluk olan
hipokalemi durumu potasyumun oral olarak uygulanimiyla ya da diyaliz ¢6zeltisine hekim

onerisiyle potasyum kloriir eklenmesiyle tedavi edilir (bkz. Bélim 6.2).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER




5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapétik grubu: Periton diyalizi ¢ozeltileri
ATC kodu: BO5DB

Siirekli ayakta tedavi edilen periton diyalizinde ekstrarenal atik temizleme, steril ve pirojemk
olmayan bir ¢ozelti ile yapilir.

Cozeltinin bilesimindeki elektrolit konsantrasyonlart (laktat disinda), normal ekstraseliler
stvinin bilesimine benzer: Ozmolarite = 365 mOsmy/L.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Periton membrani iizerindeki etkisini gosterebilmesi igin ¢ozelti periton bosluguna uygulamr
ve hekimin belirledigi bir bekleme siiresinden sonra geri alinir.

Emilim:

Periton boslugunda dort ila alti saat kadar kalan ¢dzeltideki amino asitlerin %70-80 kadan
absorbsiyona ugrar.

Dagilim:
Emilime ugrayan amino asitler standart metabolizmalann: izlerler. Cozelti igindeki elektrolitler
de absorbsiyona ugradilarsa, her bir iyon standart metabolizmasim izler.

Biyotransformasvon:

Laktat, bikarbonatin biyolojik prekiirsériidiir. Viicutta bikarbonata doniisiir. Cozelti igindeki
amino asitler, tipki biyolojik olarak bulunanlar ya da besinlerle alinanlar gibi viicutta yap: tasi
ya da enzimlerin yapisinda yer alirlar. Viicut tarafindan kullamlmayan amino asitler azotlu
bilesiklere dénigiirler.

Eliminasyon:

Amino asitlerin viicutta kullamlmayanlar, azotlu bilesiklere doniisiirek bobreklerden atihir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

NUTRINEAL’1n bilesimindeki amino asitlerin periton membranindan emilimi, ¢dzeltinin
periton boslugunda kalis siiresi, hastanin periton membraninin gegirgenlik ozelligi, hastanin
nutrisyonel durumu gibi bir ok parametre tarafindan belirlendiginden, dogrudan uygulanan
dozla dogrusal bir iligkiden bahsedilemez.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

%]1.1 amino asit ¢ozeltileri hakkindaki toksisite verileri, sican ve kdpeklerde tahmin edilen
giivenlilik marj1 gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Konsantre hidroklorik asit (pH ayar i¢in)




Enjeksiyoniuk su

6.2 Gecimsizlikler
Baska maddeler eklendiginde, pH ve tuzlarla gecimlilik g6z oniinde bulundurulmalidir.
NUTRINEAL ile Heparin veya Insiilin ilavesi arasinda gegimsizlik yoktur.

Giincel olarak, aminoglikozitler ile NUTRINEAL’in stabilitesi hakkinda herhangi bir bilgi
mevcut degildir.

Baska maddelerle kanstirmadan 6nce gegimliligi kontrol edilmelidir.

Kullanmadan 6nce berraklift ve rengi kontrol edilmelidir.

6.3. Rafdmrii
24 ay.

Dis ambalajindan gikanlan irtin hemen kullamimalidir.

6.4. Saklamaya ybdnelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliklaninda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

2000 mL ve 2500 mLlik esnek PVC torbalarda ambalajlandiktan sonra dig torbalara koyulur.
2000 mL, 2500 mL Tekli torba (bosaltma torbasiz)

2000 mL, 2500 mL Ciftli torba (bogaltma torbalt) + mini kapakl

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Uygulamayla ilgili ayrintilar igin bdliim 4.2’ye bakimiz.

— Intraperitoneal uygulama ¢ézeltinin torbasimu hastanin kateterine baglayan, bu amaca
uygun 6zel bir kateter kullammini gerektirir

— Torba degisim prosediirleri, irlinit evde kullanmalarindan 6nce, hastalara 6zel merkezlerde
verilen egitimlerle aynintili olarak anlatilmaktadir.

— Hasarl: tirtinler atilmahdur.

- Kullanima hazir hale gelene kadar gdzeltinin koruyucu dis ambalaji agilmamalidir.
— (ozelti berrak degilse kullanilmamalidir.

—  Cozeltinin kullanilmayan béliimii atilmalidir.

MiniCap (Povidon iyotlu) Kullanma Talimat::

Cozelti transfer setinin agiktaki disi baglanti ucunu korumak igindir. Oda sicakhiginda (25 °C)
saklanmas1 Onerilir. Asinn sicaktan koruyunuz. Ambalaj delinmis, bozulmus veya zarar
gbrmiisse veya siingeri kurumugsa kullanmayiniz. Siinger kismina parmakla dokunmayimz.




Peritoneal diyalizat dolum hacmi diisiik olan hastalarda, genellikle de bebekler ve ¢ocuklarda
tiroid fonksiyonun takibi &nerilmektedir. Iyota maruz kalmay: en aza indirmek i¢in klinik
olarak miimkiin oldugu sirece peritoneal bogluktaki diyalizati bir sonraki dolum agamasi
baglamadan 6nce drenaj kabina bosaltiniz. Bu iiriin tek kullanimlik olarak tasarlanmugtir ve her
degisim sonras: yenisiyle degistirilmelidir. Transfer set ile birlikte verilen setin hazirlanmas: ve
torba ile baglanmasiyla ilgili talimatiara uyunuz.

Aseptik teknik kullanmimz.
1. Maske takiniz, ellerinizi tam ve dikkatlice yikayiniz.

2. MiniCap ambalajim diiz bir ylizey iizerine koyarak yukandan asagiya dogru MiniCap
goriilene kadar ambalaji a¢iniz.

3. MiniCap't ambalajindan ¢ikarimz.

4. MiniCap'i hafifge kavrayarak transfer setin agiktaki ucuna stkihgindan emin olana kadar,
saat yoniinde elle sikarak takiniz (Bkz. Sekil). Not: MiniCap'i sikarken agin zorlamaktan
kaginimiz.

5. Degisim zamam, MiniCap'i saat yoniiniin tersine gevirerek transfer setten ayinmz.
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