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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIANEAL PD4 % 2.27 Periton Diyaliz Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Glukoz anhidroz 22.7 g/L (25 g/L Glukoz monohidrat)
Sodyum kloriir 5.38 g/L

Sodyum laktat 4.48 g/L

Kalsiyum klortir, 2H20 0.184 g/L
Magnezyum kloriir, 6H2O  0.051 g/L

Elektrolit bilesimi:

Sodyum: 132 mmol/litre (132 mEq/litre)
Kalsiyum: 1.25 mmol/litre (2.5 mEq/litre)
Magnezyum: 0.25 mmol/litre (0.5 mEq/litre)
Laktat: 40 mmol/litre (40 mEq/litre)
Kloriir: 95 mmol/litre (95 mEq/litre)

Ozmolarite: 395 mOsm/litre
25°C sicakliktaki pH: 5.5

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Periton diyalizi ¢ozeltisi

Yiiksek dansiteli polietilen ya da polipropilenden mamiil bir dis kilif ile kaplanmis
Medifleks® (PVC) torbalarda renksiz, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DIANEAL PD4 periton diyalizinin gerekli oldugu su durumlarda endikedir:

- Akut ve kronik bobrek yetmezligi;

- Ciddi s1v1 tutulumu;

- Elektrolit bozukluklari;

- Akut zehirlenmelerde, daha etkili alternatif bir tedavi bulunamadigi durumlar.

DIANEAL PD4, kalsiyum veya magnezyum iceren fosfat baglayicilar1 kullanan bobrek
yetmezligi hastalarinda serum kalsiyum ve fosfat seviyelerinin kontrolii icin endikedir.



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

Tedavi sekli, sikligi, kullanilacak ¢6zeltinin hacmi, karin boglugunda kalacag siire ve toplam
diyaliz siiresi hastanin doktoru tarafindan kararlastirilir.

Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) tedavisindeki erigkin hastalar tipik olarak giinde (24
saatte) 4 degistirme islemi gerceklestirir. Aletli Periton Diyalizi (APD) tedavisindeki hastalar
tipik olarak gece boyunca 4 — 5 degistirme islemi gergeklestirir; bu hastalar giindiiz ise 2’ye
kadar degistirme islemi gerceklestirmektedir. Dolum hacmi viicut boyutuna gore degismekle
birlikte genellikle 2.0 - 2.5 litredir

18 yas alt1 hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 800-1400 mL/m? (maksimum
2000 mL) oOnerilir. 2 yas alt1 hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 500-1000
mL/m? onerilir.

Hastanin viicut agirhig ideal kuru agirhiga yaklastikca, diisiik konsantrasyonlardaki
DIANEAL PD4’lerin tercih edilmesi onerilir.

Siddetli dehidratasyon ve hipovolemi tehlikesiyle karsilasmamak ve protein kaybini
olabildigince azaltmak amaciyla, her bir degisimde kullanilacak diyaliz sivisinin
ozmolaritesinin, hastanin gereksinimine yanit veren en diisilk ozmolariteye sahip olacak
sekilde secilmesi Onerilebilir.

Uygulama sekli:
[lac1 kullanma ve uygulama dncesi alinmasi gereken dnlemler
- DIANEAL PD4 yalnizca periton i¢ine uygulama i¢indir; intravendz yoldan kullanilmaz.

- Periton diyalizi ¢ozeltileri, hasta konforunun arttirilmasi amaciyla 37 °C sicakliga kadar
isitilabilir. Ancak bu amagla yalnizca kuru 1s1 (0rn., 1sitici pedler, 1sitma cihazlar)
kullanilmalidir. Kontaminasyon riskinin fazlaligi nedeniyle su i¢inde 1sitilmamalidir.
Kaba zarar verme potansiyelinden dolayr ve hastada hasar veya rahatsizlia yol
acabileceginden mikrodalga firinda 1sitilmamalidir.

- Tiim periton diyalizi siireci boyunca aseptik teknik kullaniimalidir.

- Cozeltinin renginde degisiklik varsa, bulaniksa, partikiil i¢eriyorsa, torbada sizint1 varsa
ya da torbay1 kapatmak i¢in kullanilan pargalar yerinde degilse uygulanmamalidir.

- Drene edilen s1v1 olas1 bir peritoniti gosterebilecek fibrin ya da bulaniklik olup olmadig:
acisindan kontrol edilmelidir.

- Tek kullanimliktir.

Kullanimla 1ilgili daha ileri bilgi i¢in bkz. Boliim 6.6: Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin
imhasi1 ve diger 6zel onlemler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

DIANEAL PD4 bobrek yetmezliginin tedavisinde kullanilir. Karaciger fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuk ve genglerde diyaliz regetesi, uygun dolum hacimlerine adaptasyon dahil, bireysel
olarak belirlenmelidir.



18 yas alt1 hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 800-1400 mL/m? (maksimum
2000 mL) onerilir. 2 yas alt1 hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 500-1000
mL/m? onerilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilarda diyaliz regetesi, uygun dolum hacimlerine adaptasyon dahil, bireysel olarak
belirlenmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- DIANEAL PD#4, iiriin icerigindeki etkin maddelere ya da 6.1 bdliimiinde listelenen herhangi
bir yardimc1 maddeye kars1 hipersensitivitede kontrendikedir.

- Onceden var olan siddetli laktik asidoz durumunda kontrendikedir.

- Etkili peritoneal diyalize engel olan ya da enfeksiyon riskinin arttig1 diizeltilemez mekanik
bozukluklarda kontrendikedir.

- Peritoneal fonksiyon kaybinda veya peritoneal fonksiyonu riske atan biliylik ¢aph
yapisikliklarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
- Periton diyalizi su durumlarda dikkatle uygulanmalidir:

1) Iyilesme tamamlanana kadar cerrahi girisimler, konjenital anomaliler ya da travma
sonucu periton membrani ve diyaframin biitiinliigiiniin bozulmasi, abdominal tiimoér, karin
duvarmin enfeksiyonu, herniler, fekal fistiil, kolostomi veya ileostomi, sik divertikiil
iltihab1 episodlari, iflamatuvar ya da iskemik barsak hastaligi, biiyiik polikistik bobreklerin
olmas1 ya da karin duvari, karin ylizeyi ya da karin boslugunun biitiinliigiinii bozan bir
baska rahatsizligin bulundugu abdominal durumlar.

2) aralarinda son zamanlarda gecirilmis aortik greft replasmani ve siddetli pulmoner
hastaligin bulundugu diger durumlar.

— Enkapsiilan periton sklerozu (EPS), periton diyalizi tedavisinin nadiren goriilen bir
komplikasyonudur. DIANEAL PD4’iin de dahil oldugu periton diyalizi ¢ozeltilerini
kullanan hastalarda EPS rapor edilmistir.

— Peritonit gelisirse, kullanilacak antibiyotigin se¢imi ve dozaj miimkiin olan her durumda
izole organizma(larm) tanima ve duyarlilik test sonuclarma gore secilmelidir. Peritonite
neden olan organizma(larin) belirlenmesi i¢in yapilacak testlerden 6nce genis spektrumlu
antibiyotik kullanim1 gerekebilir.

— Misir ve musir driinlerine alerjileri olan hastalarda, glukoz c¢ozeltileri dikkatli
kullanilmalidir. Bu musir nigastast alerjisi sonucunda, anafilaktik/anafilaktoid
reaksiyonlarini igeren hipersensitivite reaksiyonlari gerceklesebilir. Eger hipersensitivite
belirtilerinden siiphelenilirse, infiizyon acilen durdurulmali ve ¢dzelti peritoneal kaviteden
bosaltilmalidir. Uygun terapdtik onlemler klinik olarak belirtildigi gibi yapilmalidir.

— Ciddi laktik asidozlu hastalar, laktat bazli ¢ozeltilerle tedavi edilmemelidir (Bakiniz Boliim
4.3). Laktik asidoz riskini arttirdig1 bilinen durumlarin [6rnegin ciddi hipotansiyon ya da
sepsis baglantili akut bdbrek yetmezligi, yenidoganlardaki metabolik hastaliklar,
metformin ve niikleosid /niikleotid revers transkriptaz inhibitdrleri (NRTIs) gibi ilaglarla
yiriitillen tedaviler] var oldugu hastalar, laktat iceren periton diyalizi cozeltileri ile
tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda laktik asidoz agisindan izlenmelidir.

— Regetelenecek ¢ozeltinin  bireysel olarak belirlenmesinde, hastanin diger mevcut



hastaliklart i¢in aldig1 tedavilerin diyaliz tedavisiyle etkilesimi dikkate alimalidir.
Kardiyak glikozit kullanan hastalarin plazma potasyum, kalsiyum, magnezyum diizeyleri
dikkatle takip edilmelidir.

— Konjestif kalp yetmezligi, hipovolemi ve sok gibi ciddi sonuglara da neden olabilecek asir1
hidrasyon ya da sivi kaybindan kag¢inmak i¢in, hastanin sivi-elektrolit dengesi ve viicut
agirhigindaki degisimler dikkatle izlenerek kayit altinda tutulmalidir.

— Periton diyalizi sirasinda protein, amino asit, suda ¢oziinen vitamin ve diger ilaclarin kayb1
olusabilir. Gerektiginde replasman tedavisi uygulanmalidir.

— Diistik kalsiyum ¢o6zeltisi kullanan hastalarin kalsiyum seviyeleri hipokalsemi gelismesi ya
da hiperkalseminin ilerlemesi riskine karsi kontrol altinda tutulmalidir. Bu durumlarda
fosfat baglayicilarin, D vitamini analoglarinin, kalsimimetiklerin dozlar1 doktor tarafindan
ayarlanmalidir.

— DIANEAL PD4’iin periton bosluguna asir1 inflizyonu sonucu karinda distansiyon / karin
agris1 ve/veya soluk kesilmesi goriilebilir.

— DIANEAL PD4’lin periton bosluguna asir1 inflizyonunun tedavisi, periton boslugundaki
stvinin drene edilmesiyle gergeklestirilir.

— Upygunsuz baglama veya setlerdeki havanin uygun sekilde c¢ikartilmamasi, peritoneal
bosluga hava dolmasma ve bunun sonucunda karmn agrisina ve/veya peritonite sebep
olabilir.

— Periton diyalizi tedavisi sirasinda yiiksek konsantrasyonda dekstroz (glukoz) igeren
DIANEAL PD4 ¢ozeltilerinin asir1  kullanimi  hastalarda fazla sivi  ¢ekilmesiyle
sonug¢lanabilir.

— Hiperkalemi riski nedeniyle DIANEAL PD4 ¢ozeltisine potasyum eklenmemistir. Serum
potasyum diizeylerinin normal ya da diisiik oldugu (hipokalemi) durumlarda, agir bir
hipokalemi gelismesini 6nlemek amaciyla, ¢ozeltiye potasyum kloriir eklemek (4 mEq/’ye
kadar) gerekebilir; bu ekleme ancak serum ve toplam viicut potasyum diizeyleri dikkatli bir
sekilde degerlendirildikten sonra ve yalnizca doktor tarafindan 6nerildiginde yapilmalidir.

— Serum elektrolit konsantrasyonlar (6zellikle bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum
ve fosfat), kandaki biyokimyasal parametreler (parathormon ve lipid diizeyleri dahil) ve
hematolojik degerler diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

— Bu tibbi {irtin her 1000 ml’sinde 132 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

— Bu tibbi iirlin her 1000 ml’sinde 22.7 g glukoz igerir. Diyabet hastalarinda gdz 6niinde
bulundurulmalidir.

— Glukoz igeren cozeltilerle tedavi esnasinda diyabetli hastalarda kan glukoz diizeyleri
diizenli araliklarla izlenmeli ve insiilin ya da hiperglisemi i¢in kullanilan diger tedavilerin
dozaj1 ayarlanmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DIANEAL PD4 ile diger tibbi iiriinlerin etkilesimini arastiran bir ¢alisma bulunmamaktadir.
Diyaliz islemi sirasinda, diyalizle uzaklastirilan diger ilaglarin kan konsantrasyonlari azalabilir.

Kardiyak glikozitleri kullanan hastalarda plazmadaki potasyum, kalsiyum ve magnezyum
seviyeleri dijital intoksikasyonu riskine kars1 dikkatle izlenmelidir.



4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

DIANEAL PD4’iin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum
kontrolii tizerindeki etkilerine iligkin veri yoktur. DIANEAL PD4 kullanilirken herhangi bir
dogum kontrol yonteminin kullanilmasinin gerekli olup olmadigina iligkin bir calisma
yapilmamustir.

Gebelik donemi
DIANEAL PD4’iin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tlizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim
/ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim ilizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastanin baska bir diyaliz
yontemi ile tedavi edilemedigi durumlar disinda gebelerde kullanilmamalidir.

DIANEAL PD4 doktor tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebe kadinlarda
kullanilmamalidir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

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

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda DIANEAL PD4 kullanimi ile ilgili deneyimler yeterli degildir.
DIANEAL PD4 regetelemeden once emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina tedaviyi
diizenleyen hekim tarafindan karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite

DIANEAL PD4’iin iireme yetenegi / fertilite lizerindeki etkisini arastiran bir calisma
bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Periton diyalizi tedavisi goren Son Donem Bobrek Yetmezlikli (SDBY) hastalarda, arac ve
makine kullanimini etkileyebilecek istenmeyen etkiler goriilebilir (halsizlik, hipovolemi gibi).

4.8 Istenmeyen etkiler

Bu boliimdeki advers etkiler, DIANEAL PD4 ile veya peritoneal diyaliz prosediiriiniin
uygulanmasiyla baglantili olarak sunulmaktadir.

Klinik ¢aligmalar ve pazarlama sonrasi deneyim sirasinda hastalarda bildirilen advers etkiler
asagida siralanmustir. Bildirilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su sekildedir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Hipokalemi, siv1 retansiyonu, hipervolemi, hipovolemi, hiponatremi,
dehidratasyon, hipokloremi.

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon, hipotansiyon.



Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Dispne.
Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Enkapsiilan periton sklerozu (EPS), peritonit, peritoneal sivida
bulaniklik, kusma, diyare, bulanti, kabizlik, karin agrisi, karinda
distansiyon, karinda rahatsizlik hissi.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu, iirtiker, dokiintii (kasintili, eritematdz ve
yaygin dokiintii dahil), kasinti.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Miyalji, kas spazmlari, kas-iskelet agrilar.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastalhiklar
Bilinmiyor: Yaygin 6dem, ates, halsizlik, inflizyon bdlgesi agrist.

Periton diyalizi sirasinda goriilen diger prosediirel istenmeyen reaksiyonlar: Fungal
peritonitler, bakteriyel peritonitler, kateterle iligkili enfeksiyonlar, kateterle iliskili
komplikasyonlar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz asiminin potansiyel sonucglar1 arasinda hipervolemi, hipovolemi, elektrolit bozukluklari
ya da hiperglisemi (diyabetik hastalarda) yer alir.

Doz asiminin tedavisi:

Hipervolemi durumu hipertonik periton diyalizi ¢dzeltilerinin kullanimi ve sivi kisitlamasi ile
tedavi edilir.

Hipovolemi durumu dehidratasyonun derecesine gore oral veya intravendz sivi replasmantyla
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 uygulanmasiyla ya da diyaliz ¢ozeltisine hekim
onerisiyle potasyum kloriir eklenmesiyle tedavi edilir.

Hiperglisemi (diyabetik hastalarda), insiilin ya da diger oral olarak kullanilan ilaclarin
dozunun hekim tarafindan diizenlenen insiilin semasina gore ayarlanmasiyla tedavi edilebilir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Periton diyalizi ¢ozeltileri
ATC kodu: BO5SDB

Periton diyalizi, bobrek yetmezligi olan hastalarda azot metabolizmasi sonucu olusarak
normalde bobrekler yoluyla atilan toksik maddelerin viicuttan uzaklastirilmasini saglayan ve
bozulmus olan asit-baz dengesi yaninda siv1 ve elektrolit dengesizliklerinin diizeltilmesine de
yardimci olan bir yontemdir.

Bu islem periton diyalizi sivisinin, periton bosluguna yerlestirilen 6zel bir kateter araciligiyla
karin bosluguna verilmesiyle gerceklesir. Maddelerin diyaliz sivist ile hastanin peritonundaki
kapiler damarlar arasindaki transferi, osmoz ve difiizyon prensibine bagli olarak periton
membrant boyunca gerceklesir. Bir ka¢ saatlik bekleme siiresinden sonra, ¢ozelti toksik
maddeler agisindan doygun duruma gelir ve degistirilmesi gerekir. Diyaliz sivisinin elektrolit
yogunluklari, bikarbonat On-maddesi olarak eklenmis laktat hari¢, plazmanin elektrolit
konsantrasyonunu  normallestirmek amaciyla formiile edilmistir. Kanda yiiksek
konsantrasyonda bulunan azotlu atik maddeler, periton membranindan diyaliz sivisina dogru
gegerler.

Cozeltideki glukoz, ¢ozeltinin plazmaya goére hiperozmolar olmasini saglar ve bdylece
ozmotik bir fark yaratarak, kronik bobrek yetmezlikli hastalarda goriilen asiri hidrasyon
durumunu diizeltmek i¢in gerekli olan plazmadan, diyaliz ¢ozeltisine dogru sivi ¢ekilmesi
islemini kolaylagtirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Periton membrani tizerindeki etkisini gosterebilmesi igin ¢dzelti periton bosluguna uygulanir
ve hekimin belirledigi bir bekleme siiresinden sonra geri alinir.

Emilim:
(Cozeltinin bilesimine, hiperozmolar yapmak amaciyla katilan glukoz, viicutta dogal olarak

bulunan bir maddedir. Periton diyalizi uygulamasi sirasinda glukoz periton membranindan
absorbe olabilir.

Benzer sekilde ¢ozelti icindeki sodyum, kloriir, laktat, kalsiyum ve magnezyum iyonlar1 da
viicutta dogal olarak bulunan maddelerdir ve periton diyalizi uygulamasi sirasinda periton
membranindan absorbe olabilirler.

Dagilim:

Absorbe olan glukoz, normal beslenmede tliketilen karbonhidratlarin ya da yagin
metabolizasyonuyla viicutta olusan glukozla ayni sekilde dagilima ugrar.

Benzer sekilde ¢ozelti icindeki sodyum, kloriir, laktat, kalsiyum ve magnezyum iyonlar1 da
viicutta dogal olarak bulunan maddelerdir ve absorbe olduklarinda viicutta normalde bulunan bu
iyonlarin fizyolojik dagilimina benzer bir dagilim sergilerler.

Bivyotransformasyon:

Absorbe olan glukoz, normal beslenmede tliketilen karbonhidratlarin ya da yagin
metabolizasyonuyla viicutta olusan glukozla ayn1 sekilde biyotransformasyona ugrar.



Laktat, bikarbonatin biyolojik prekiirsoriidiir; viicutta bikarbonata doniisiir. Diger elektrolitler
olan sodyum, kloriir, kalsiyum ve magnezyum iyonlari ise herhangi bir biyotransformasyona
ugramazlar.

Eliminasyon:

Bobrek yetmezligi durumunda bobreklerin eliminasyon yetenegi kayboldugundan, viicutta
biyotransformasyona ugramis glukoz periton diyalizi ile uzaklastirilir.

Viicutta bikarbonata doniisen laktat ile diger elektrolitler olan sodyum, kloriir, kalsiyum ve
magnezyum iyonlar1 bobreklerin eliminasyon yetenegi kayboldugundan periton diyaliziyle ve
diger bobrek dis1 fizyolojik eliminasyon mekanizmalariyla uzaklastirlir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

DIANEAL PD4’iin bilesimindeki glukoz ve elektrolitlerin periton membranindan emilimi,
¢ozeltinin periton boslugunda kalis siiresi, hastanin periton membraninin gegirgenlik 6zelligi,
hastanin kan elektrolit ve glukoz konsantrasyonu gibi birgok parametre tarafindan
belirlendiginden, dogrudan uygulanan dozla dogrusal bir iliskiden bahsedilemez.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu konuda yapilan herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Konsantre hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in)

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Katki maddeleri kullanildiginda, ge¢imsizlikler kontrol edilmelidir.
Potasyumun Eklenmesi

DIANEAL PD4’te potasyum kullanilmamaktadir ¢iinkii diyaliz hiperkalemiyi diizeltmek i¢in
kullanilmaktadir. Normal serum diizeyi ya da hipokalemi varsa, potasyum kloriir eklenmesi
(4mEq/L konsantrasyona kadar) siddetli hipokalemiyi dnlemede kullanilir. Potasyum kloriir
eklenmesi karari, serum potasyum diizeylerinin dikkatli degerlendirilmesi sonucunda doktor
tarafindan verilmelidir.

6.3 Raf omrii

24 ay

Di1s ambalajindan ¢ikarilan iirtin hemen kullanilmalidr.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Berrak olmayan ve torbasi hasarli ¢ozeltileri kullanmayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

(Cozelti tibbi plastik olan ve PVC olarak adlandirilan PL-146’dan {iretilmis bir torba
(Medifleks® torba) i¢inde sunulmaktadir. Torba, ya uygun bir uygulama setine baglanabilecek
sekilde ilistirilmis bir port ile ya da dahili bir uygulama seti ve bos drenaj torbasina bagl



olarak sunulmustur. Torbada ayrica, uygun oldugu durumlarda ¢ozeltinin igine ilag
ekleyebilmek amaciyla ilistirilmis lateksten bir enjeksiyon portu da bulunmaktadir.

Daha sonra torba yiiksek dansiteli polietilen ya da polipropilenden mamiil bir dig kilif ile
kaplanmustir.

DIANEAL PD4 agagidaki hacimlerde kullanima sunulmustur.

- 2000 ml/2000 ml Tekli Torba

- 2500 ml Tekli Torba

- 5000 ml/5000 ml Tekli Torba

- 5000 ml Tekli Torba Kombi Paket (HomeChoice setli + mini kapaklr)
- 6000 ml Tekli Torba (HomeChoice setli)

- 1000 ml/1000 ml Ciftli Torba

- 1000 ml/2000 ml Ciftli Torba Mini Kapakl1

- 2000 ml/2000 ml Ciftli Torba Mini Kapakli

- 2500 ml/3000 ml Ciftli Torba Mini Kapakli

Ayrica tek ve cift torbali ambalajlarda sunulan % 1.36 ve % 3.86 Glukozlu formlar1 da
bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in boliim 4.2°ye bakiniz.

Stirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) sirasinda torba degisim prosediirleri hastalara 6zel
egitimlerle ve Kullanim Talimat1 araciligiyla verilmektedir.

Cozeltinin kullanilmayan boliimii atilmalidir.

Kullanilmamis olan firiinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Mini Kapak (Povidon Tyotlu):
Tanim

Bu {iriin periton diyalizi tedavisinde kullanilan plastik bir kapaktir ve Baxter transfer setini
kontaminasyondan korumak {izere povidon-iyot igerir.

Kontrendikasyonlar

Iyoda kars: bilinen alerjik reaksiyon 6ykiisii varsa bu iiriinii kullanmayiniz. Daha fazla bilgi
i¢in doktorunuza basvurunuz.

Uyarilar

Aseptik teknik kullanimiz. Sivi yolunun herhangi bir kisminda kontaminasyon olmasi
peritonit ile sonuclanabilir.

Ambalaj1 daha 6nceden agilmis, hasar gormiis veya lekelenmisse ya da i¢ kisimda bulunan
povidon-iyotlu siinger kuruysa kullanmayiz. Uriin kullanilmigsa atiniz.

Oda sicakliginda saklaymiz. Asir1 1sidan koruyunuz.

Bu iirlin tek kullanimliktir. Tek kullanimlik bir {iriiniin yeniden kullanilmasi veya yeniden
islemden gecirilmesi, kontaminasyona ve iriiniin islevinin veya yapisal biitiinliigiiniin zarar
gérmesine neden olabilir.



Cocuklarin gdéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinmiz. Kazara
yutulmasi halinde, derhal doktorunuza danisiniz.

Kiigiik peritoneal diyalizat dolum hacmi olan hastalarda, 6zellikle bebek ve ¢ocuklarda, tiroid
fonksiyonunun izlenmesi tavsiye edilmektedir. Iyot maruziyetini minimuma indirmek icin,
klinik olarak miimkiin oldugunda, bir sonraki dolum dongiisiinii baglatmadan Once periton
boslugundaki siviy1 drenaj torbasina bosaltiniz.

Diger iireticilerden temin edilebilen pek ¢ok diyaliz {iriinii, Baxter Healthcare Corporation
ekipmant veya tek kullanimlik {irlinleriyle birlikte kullanilmaktadir. Bu iirlinlerdeki
degiskenlik, toleranslar, mekanik kuvvet veya zaman zaman yapilabilecek degisiklikler
Baxter’in kontrolii disindadir. Bundan dolay1 Baxter, bagka iireticilerin diyaliz {iriinlerinin,
kendi tirlinleri ile kullanildiginda tatmin edici bir sekilde isleyecegini garanti edemez.

Kullanim Talimati
Dikkat: Aseptik teknik kullaniniz.

1. Doktorunuz tarafindan verilen talimatlara uyunuz. Bir yiiz maskesi takiniz. Ellerinizi
dezenfektan 6zelligi olan sabun ile yikayip tamamen kurutunuz. Ellerinize antiseptik
uygulayiniz.

2. Mini kapak ambalajin1 diiz bir yiizey lizerine yerlestiriniz ve ambalajin iist-ug

kismindan baglayarak Mini kapagi tamamen aciga ¢ikaracak sekilde asagiya dogru

aciniz.

Mini kapag ambalajindan aliniz.

4. Transfer setin u¢ kismini asagiya dogru pozisyonda tutunuz. Mini kapag: dikkatlice
kavrayip elinizle saat yoniinde sikarak iyice sabitlenene kadar transfer seti lizerine
(Sekle bakiniz) derhal yerlestiriniz. Not: Mini kapagi ¢cok sikmayiniz.

(O8]

5. Degisim sirasinda, Mini kapag saat yOniinlin tersine ¢evirerek transfer seti
baglantisindan ¢ikariniz.
6. Yerel atik imha kilavuzlar1 dogrultusunda atiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S.
Adresi : Sarryer- ISTANBUL

Tel :(0212) 36553 00

Faks :(0212) 276 87 23
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8. RUHSAT NUMARASI

07.11.2017 - 2017/843

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsatlandirma tarihi: 01.02.2016

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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