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KULLANMA TALIMATI

NUTRINEAL periton diyalizi ¢ozeltisi
Kann icine uygulanarak kullanihr.
Etkin maddeler: Her bir litre NUTRINEAL ¢ozeltisi 951 mg Alanin, 1071 mg Arjinin, 510

mg Glisin, 714 mg Histidin, 850 mg [zoldsin, 1020 mg Ldsin, 955 mg
Lizin hidrokloriir, 850 mg Methiyonin, 570 mg Fenilalanin, 595 mg Prolin,
510 mg Serin, 646 mg Treonin, 270 mg Triptofan, 300 mg Tirozin, 1393
mg Valin, 5380 mg Sodyum kloriir, 184 mg Kalsiyum kloriir dihidrat, 51
mg Magnezyum kloriir hekzahidrat ve 4480 mg Sodyum (S)-Laktat igerir.

Yardimct maddeler: Steril enjeksiyonluk su ve konsantre hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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NUTRINEAL nedir ve ne icin kullanilir?

NUTRINEAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
NUTRINEAL nasi kullanilir?

Olasy yan etkiler nelerdir?

NUTRINEAL’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir,

NUTRINEAL nedir ve ne i¢in kullanihr?

Periton diyalizi ¢izeltileri bobrekleri gegici olarak gorevini yapamayan ya da iyilesmeyecek
sekilde bozulmus hastalarda kullamlir. Kandaki fazla suyu ve atik maddeleri cekerek alirlar;
anormal olarak yiikselmis tuz diizeylerini ise normale dondiiriirier.

NUTRINEAL, 2000 ve 2500 mililitrelik (2 ve 2,5 litre) torbalarda kullanima sunulmug bir
periton diyalizi (karindan yapilan diyaliz) ¢dzeltisidir.

NUTRINEAL seker icermeyen bir periton diyalizi ¢ozeltisidir. NUTRINEAL, beslenme
bozuklugu olan bdbrek yetmezlikli hastalar, eger periton diyaliziyle (karin diyalizi) tedavi
ediliyorsa, bu hastalarda beslenme destegi olarak kullanilir. NUTRINEAL icindeki amino
asitler, beslenmesi bozulmus hastalar i¢in ek bir beslenme kaynag saglar.

NUTRINEAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
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NUTRINEAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

Daha 6nce NUTRINEAL’i ya da icerdigi etkin maddelerden birini aldiginizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hinltih solunum, deri dokiintiileri, kagint1 ya
da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilact KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup
olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Eger;

Amino asitler veya herhangi diger bilesenlere karst asin duyarliliginiz varsa,
Kaninizdaki iire degerleri 38 mmol/L’den fazlaysa,

Viicudunuzdaki amino asit adi verilen proteinlerin yapitaslarinin yapim-yikim olaylarim
(metabolizmasim) etkileyen bir hastaligimz varsa,

Kaninizdaki potasyum ad1 verilen tuzun diizeyleri ¢ok diisiikse,
Sizde igtah kaybi, bulant1 ya da kusma gibi iiremi belirtileri varsa,
Kanimzdaki bikarbonat ad1 verilen tuzun diizeyleri ¢ok diigiikse,
Karaciger yetmezliginiz varsa

Siddetli laktik asidozunuz (kanda yiiksek miktarda asit) varsa,

Karin duvarini veya boslugunu etkileyen cerrahi olarak diizeltilemeyen veya karinla ilgili
enfeksiyon riskini arttiran ve diizeltilemeyen bir probleminiz varsa,

bu ilact KULLANMAYINIZ.

NUTRINEAL’i agagidaki durumlarda DiIKKATLi KULLANINIZ:
Eger;

Sizde igtah kaybi, bulanti ya da kusma gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bu durumda doktorunuz giinliik dnerdigi NUTRINEAL miktanini azaltmak
isteyebilir ya da NUTRINEAL tedavisine son verebilir.

Karm agrimz olursa veya karmimzdan bosaltiginiz sivi bulamksa ya da parcaciklar
gorulilyorsa hemen doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum sizde peritonit (karin zaninin
iltihaplanmas1) durumu geligtigini gosterebilir. Bosaltma torbasint ve iiriiniin iizerinde
belirtilen seri numarasim tedavinizi yiiriiten merkeze gotiiriiniiz. NUTRINEAL ile
tedavinize devam edip etmemeye ve bu durumu diizeltici bir tedavi uygulamaya
doktorunuz karar verecektir. Omegin bu durum bir iltihaba (enfeksiyon) bagliysa
doktorunuz hangi antibiyotigin en uygun tedavi saglayacagim anlayabilmek igin size bazi
testler uygulayabilir ya da sizdeki iltihabi durumun hangi tiir bakteriye (mikrop) bagl
oldugunu belirleyene kadar birden fazla bakteriye etkili bir antibiyotik onerebilir (bu tir
antibiyotiklere “genis spektrumlu antibiyotik™ ad1 verilir).

Periton diyalizi sirasinda viicudunuzdan protein, amino asit veya vitamin kayb: olabilir.
Doktorunuz kontrollerinizde bu kayiplarimzi telafi etmeye vonelik tedaviler dnerebilir.

Kann duvarinizi ya da boslugunuzu etkileyen herhangi bir hastaliginiz varsa. Omnegin
fingimz1 veya bagirsaklariuzi etkileyen kronik bulagici hastalik veya iltthaplanma
durumunuz varsa.

Karin bélgenizdeki ana atardamarimiza yonelik bir ameliyat (aortik greft replasmani)
gecirmisseniz.




- $iddetli bir akciger hastaliginiz yani amfizeminiz varsa.
~ Soluk alip vermede zorluk gekiyorsaniz.

- Sizdeki mevcut bir kan sekeri yiiksekligini tedavi igin insiilin ya da baska ilaclar
kullamyorsamz. Bu durumda doktorunuz bu ilaglann dozlarin ayarlamak isteyebilir.

- Sekonder hiperparatiroidizm olarak adlandirilan bir hastalipimz varsa. Bu durumda
doktorunuz diisiik miktarlarda kalsiyum igeren bir diyaliz ¢ozeltisini kullanip
kullanamayacaginiza karar verecektir.

- Aynca -doktorunuzla birlikte- periton diyalizi tedavisinin nadiren gorillen bir
komplikasyonu olan enkapsiilan periton sklerozu (EPS) adi verilen hastaligin sizde
goriilip gorilmedigini konusuna dikkat etmelisiniz. EPS karmmzda iltihaplanmaya ve
kann icindeki organlarnimizi saran kalin bir zar gelisimine neden olabilir. Bu sekilde karin
i¢i organlarimzin normal hareketleri engellenebilir. Bu durum nadiren 6liime yol agar.

- Doktorunuz diizenli araliklarla kaninizda bulunan bir tuz olan potasyumun diizeylerini
olctiirecektir. Eger Sl¢iimlerde diizeyleri gok diisiik bulursa, sizdeki bu durumu telafi
etmek igin size potasyum kloriir takviyesi énerebilir.

- Doktorunuz sizin igin gecerli énlemleri size bildirecektir. Size diizenli araliklarla kan testi
yapacak ve tedaviniz sirasinda bu testlerin normal seyretmesini saglayacaktir.

~ Buna ek olarak —doktorunuzla birlikte- doktorunuzun sizden izlemenizi isteyebilecegi
yemeklerle aldifiniz protein miktari, stvi-tuz dengeniz ve kilo durumunuz gibi Slgiimlerle
ilgili kayitlan yazil olarak tutunuz.

NUTRINEAL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Kann diyalizi sirasinda giinliik aktivitelerinize devam edebilir, doktorunuzun onerdigi
yiyecek igecekleri tiiketebilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik sirasinda karnn diyalizi yontemini, bobrek yetmezligi tedavinizde kullanp
kullanamayacagimza, bu tedavinin size saglayacapi faydalar ile olasi zararlanm
kargilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme

Bebeginizi emzirirken bu ilaci kullanmamalisiniz. Ancak doktorunuz tarafindan bu ilacin size
saglayacagi faydalar, olas1 zararlarindan fazla oldugu diisiinilirse, doktorunuzun karanyla
tlaci kullanabilirsiniz.

Hlaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza danigmnz.

Ara¢ ve makine kullaninm

Bu tedavi giigsiizlik, bulanik gérme veya bag donmesi veya viicut sivi hacminde azalmaya
sebep olabilir (hipervolemi). Eger ilagtan etkilenirseniz, arag kullanmaktan kacininiz.




NUTRINEAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

NUTRINEAL’in igeriginde bulunan maddelere kars: bir agin duyarliligimz yoksa, uygulama
yolu nedeniyle bu yardimec1 maddelere karst olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak fizere baska herhangi bir ilag
almayr planliyorsamz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysamiz litfen doktorunuza
bildiriniz.

NUTRINEAL'e ¢k olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza damgimz. Diyalizle

vitcuttan uzaklastirilabilen ya da bobreklerde yapisal degisiklige ugrayan ilaglanin dozlarinmn
ayarlanmas: gerekebilir.

Kardiyak glikozit ya da dijital preparatlan olarak adlandirilan tiirden kalp ilaglan
kullaniyorsamz (6megin digoksin) dikkatli olunuz. Kalp ilaciniz beklendigi kadar etkili
olmayabilir ya da zararli yan etkilerinde artis olabilir.

Kalp atiglanmz diizensizlesebilir (aritmi). Tedavinize potasyum ve kalsiyumn adi verilen
tuzlarin eklenmesi gerekebilir. Doktorunuz tedaviniz sirasinda kanmizda bulunan potasyumun
diizeylerini yakindan izleyecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUTRINEAL nasil kullanilir?
Uygun kullanmn ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

Tedavi sekli, siklig1, kullamlacak sivimin formiilasyonu, hacmi, karin boslugunda kalacagi
siire ve toplam diyaliz siiresini hekiminizin 6nerdigi sekilde uygulaymz. NUTRINEAL
genellikle giinde bir degigim igin 2 ya da 2.5 litre olarak 6nerilir. Hekiminiz size bir sonraki
kontroliiniize kadar yetecek miktarlarda NUTRINEAL regeteleyecektir.

NUTRINEAL ile tedaviye basladiktan 3 ay sonra beslenme durumunuzda olumlu bir gelisme
olmazsa doktorunuz tedavinizi yeniden degerlendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

- NUTRINEAL kann bosluguna yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimyla karmn i¢i
(intraperitoneal) yoldan kullanilir. Bu bogsluk karnimzda cildinizle karin zan arasinda
bulunur. Karn zar1, bagirsak ve karaciger gibi i¢ organlan gevreleyen bir zardir. Damar
i¢ci yoldan kullamimamalidir. Cézelti bu katetere uygun uygulama setleri aracilifiyla
uygulanabilir.

— Diyaliz ¢bzeltinizi kullanmadan 6nce dis torbas: iginde viicut sicakliina kadar (37 °C)
1sitimz. Bu islemi hi¢ bir zaman kaynar su iginde ya da mikrodalga finnda isitarak
yapmaymz; yalnizca kuru 1st (6rn., siict pedler, isitma cihazlar) kullanarak
gerceklestinniz,

- Dis torbasindan ¢ikardiktan hemen sonra kullaniniz.
- Yalnizca ¢ozelti berrak ve torbasi saglamsa kullaniniz.

- Uriin tek kullamimliktir, ¢ézeltinin kalan béliimiinii atiniz.




Torba degisimi sirasinda, periton diyalizi tedavisine baslarken diyaliz hemsireniz tarafindan
aciklandig: sekilde mikropsuz bir teknik kullanmalisiniz.

MiniCap (Povidon iyotlu) Kullanma Talimat:

MiniCap, ¢ozelti transfer setinin agiktaki disi baglanti ucunu korumak igin gelistirilen ve her
bir Uriinle birlikte verilen bir cihazdir. Oda sicakliginda (25 °C) saklanmasi énerilir. Agin
sicaktan koruyunuz. Ambalaj delinmis, bozulmus veya zarar gbrmiisse veya stingeri
kurumugsa kullanmayimz. Siinger kismina parmakla dokunmayiniz.

Cihazdaki iyota maruz kalmayt en aza indirmek i¢in miimkiin oldugu her zaman karin
boslugunuzdaki stviy1 bir sonraki dolum asamasi baslamadan 6nce bogaltimz.

Bu tiriin tek kullanimhik olarak tasarlanmigtir ve her degisim sonrasi yenisiyle degistirilmelidir.

Transfer set ile birlikte verilen setin hazirlanmasi ve torba ile baglanmasiyla ilgili talimatlara
uyunuz,

Mikropsuz teknik kullaniniz.

1. Maske takiniz, ellerinizi tam ve dikkatlice yikayiniz.

2. MiniCap ambalajint diiz bir yiizey tizerine koyarak yukaridan asagiya dogru MiniCap
goriilene kadar ambalaji aginiz.

3. MiniCap'i ambalajindan gikarimz.

4. MiniCap'i hafif¢e kavrayarak transfer setin agiktaki ucuna sikiligindan emin olana kadar,
saat yoniinde elle sikarak takimz.

Not: MiniCap'i sikarken asir1 zorlamaktan kagininiz.

5. Degisim zamani, MiniCap'i saat yoniiniin tersine ¢evirerek transfer setten ayiriniz.

¢ Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullaninm:

18 yas altindaysaniz, doktorunuz sizde NUTRINEAL kullanilip kullanilmayacagini dikkatli
bir gekilde degerlendirdikten sonra karar verecektir.

Yashlarda kullanim: Eriskinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek / Karaciger yetmezligi:

NUTRINEAL bobrek yetmezliginin tedavisinde uygulanan periton diyalizi ydnteminin bir
pargasi olarak kullanilir. Karaciger yetmezligi durumunda kullanilmamalidir.

Eger NUTRINEAL in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NUTRINEAL Kkullandiysaniz:

Eger 24 saat iginde birden fazla torba NUTRINEAL kullandiysaniz sizde kaninda gerginlik,
siskinlik hissi olabilir.




NUTRINEAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NUTRINEAL’i kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NUTRINEAL ile tedavi sonlandirldi@indaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz NUTRINEAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi NUTRINEAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagadaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandimnlmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida belirtilen yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza
veya periton diyalizi merkezinize bildiriniz:

- Karnn agnsi
- Pihtilasma bozuklugu

Cok yaygin olarak goriilenler:

— Kan iire diizeylerinde yiikselme;

— Viicudunuzdaki sivi hacminin artigiyla (hipervolemi) ilgili belirtiler: Kilonuzda hizli bir
artig, ayak bilekleri ya da bacaklarda sislik, gozlerde sisme, tansiyonunuzda (kan
basincimzda) artis, solugunuzda Kesilme ya da gégiis agrisi;

— Viicut stvilannin asiditesinin artmasi (asidoz);

— Anoreksi (istahsizlik}

— Kusma

— Bulanti

— Qastrit

— Halsizlik

Yaygin olarak goriilenler:

— Kateterinizin ¢iki yerinin gevresinde kizariklik, iltihap akintisy, sislik ya da agn (kateter
¢ikis yolu enfeksiyonu)

— Vicudunuzdaki tuzlardan potasyumun azligina (hipokalemi) bagh belirtiler: kasilma,
kolay uyanlabilirlik, kalbinizde ¢arpint1 olmast.

— Viicudunuzdaki stvt hacminin azalmasiyla (hipovolemi) ilgili belirtiler: Susuzluk,
tansiyonunuzda (kan basincimizda) diisme.

— Zorlu soluk alip verme (dispne)

— Kansizlik (anemi)




— Mizacimzda ¢okkiinliik, genel bir nesesizlik hali, zevk alamama gibi belirtiler (depresyon)
- Kann agns:

Bilinmeyen stklikta goriilenler:

— Kann zarlanmzin iltihaplanmasina (peritonit) bagh belirtiler: bosaltma sivisin
normalden bulanik hale gelmesi, karinda rahatsizlik hissi vb.

— Ates

—  Kinklik

— Kasinti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. [laciniza ya da yapilan karin diyalizine bagli olabilir. Acil
tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NUTRINEAL’in saklanmasi
NUTRINEAL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

NUTRINEAL’in raf 6mrii iki yildir. Her bir ambalaj tizerindeki etikette son kullanma tarihi
yazmaktadir. Bu tarih ge¢cmigse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra NUTRINEAL'i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullammz.

25°C’nin altindaki oda sicakiifinda saklayimz. Berrak olmayan ve torbasi hasarl ¢ozeltileri
kullanmayiniz.

Yarim kalan ¢ézeltileri atiniz; kullamlmayan bolimi yeniden uygulamayimz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S
Cendere Yolu, Pimal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Uretici: Eczacibasi - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S

Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-iISTANBUL

Bu kullanma talimati ————-----eeeeeemu- tarihinde onaylanmustir.



