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KISA URUN BIiLGIisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PHYSIONEAL® 40 (% 2.27 Glukozlu)
Periton Diyaliz Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Karigim sonras: olusan 1 litre ¢dzelti 362.5 ml ¢6zelti A ve 637.5 ml ¢ozelti B igerir.

Etkin maddeler: |
Karisim dncesi 1000 mL elektrolit ¢ozeltisi (Kiicitk bolme "1 %) |
Glukoz monohidrat (62.6 g Glukoz anhidroz esdegeri) 68.85g |
Kalsiyum kloriir dihidrat 0.507 g

. Magnezyum kloriir heksahidrat 0.140 g
Karisim oncesi 1000 mL tampon ¢ézelti (Biiyiik bilme "B”) |
Sodyum kloriir 843 g
Sodyurn bikarbonat 329g
Sodyumn (S)-laktat 263 ¢g
Karisim sonrasi;
Glukoz monohidrat (22.7 g Glukoz anhidroz esdegeri) 25g
Sodyum kloriir 538g
Kalsiyum kloriir dihidrat 0.184 g ‘
Magnezyum kloriir heksahidrat 0.051¢g !
Sodyum bikarbonat 2.10g !
Sodyum (S)-laktat 1.68¢g |

Kansim sonrasi olusan ¢izeltinin bilesimi

Glukoz anhidroz (C¢H;>0¢) : 126 mmol/litre

Sodyum (Na") : 132 mmol/litre (132 mEq/litre)
Kalsiyum (Ca™™) : 1.25 mmol/litre (2.5 mEq/litre)
Magnezyum (Mg"™) : 0.25 mmol/litre (0.5 mEq/litre)
Klorir (CI) : 95 mmol/litre (95 mEq/litre)
Bikarbonat (HCO;3) : 25 mmol/litre (25 mEq/litre)
Laktat (C;HsOj37) : 15 mmol/litre (15 mEq/litre)

Preparatin ticari adindaki "40", ¢ozeltinin tamponlama kapasitesini ifade eder (15 mmol/litre
laktat + 25 mmol/litre bikarbonat = 40 mmol/litre).

Yardmmer maddeler:

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.




3. FARMASOTIK FORM
Pertton diyalizi ¢ozeltisi
Steril, apirojen, berrak ¢ozelti
Ozmolarite: 395 mOsmy/litre
pH: 7.4

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

PHYSIONEAL 40 periton diyalizinin gerekli oldugu su durumlarda endikedir:
— Akut ve kronik bobrek yetmezligi

— Ciddi s1v1 tutulumu

- Elektrolit bozukluklari

— Ilag ve diger toksik madde zehirlenmelerinde, daha etkili alternatif bir tedavi bulunamadi
durumlar

Bikarbonat / laktath PHYSIONEAL 40 periton diyalizi ¢dzeltilerinin pH'lan fizyolojiktir. Bu
nedenle ozellikle tampon madde olarak yalmzca laktat igeren ¢ozeltilerle tedavi goren
hastalarda peritonun diyaliz sivisiyla doldurulmas: sirasinda goriilen agn ve rahatsizhik hissi
olugan hastalarda endikedir.

4.2 Pozoleji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhif: ve siiresi:

Tedavi sekli, sikligy, kullanilacak ¢ozeltinin hacmi, kartn boslugunda kalacag siire ve toplam
diyaliz siirest 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 gerc¢eklestirir; bu hastalar giindiiz ise 2’ye
kadar degistirme iglemi gergeklestirmektedir. Dolum hacmi viicut boyutuna gére degismekle
birlikte genellikle 2.0 - 2.5 litredir.

Periton diyalizi siirekli bir tedavi bigimidir, hekime damsilmadan kesilmemelidir.

Siddetli dehidratasyon, hipovolemi tehlikesiyle kargilasgmamak ve protein kaybim
olabildigince azaltmak amaciyla, her bir degistirme isleminde kullanilacak diyaliz sivisinin,

hastadan alinmas: gereken siviyr gekebilecek en diigiik ozmolariteye sahip olmasina dikkat
edilmelidir.

Uygulama sekli:
Cerrahi yoldan acilan bir kateterden intraperitoneal yoldan uygulanur.

Iki ¢ozeltiyi kangtirmak igin, dig ambalaj agildiktan sonra, iki bélme arasindaki kapsiil hemen
kirtlmahdir. Ust bolmedeki ¢ozeltinin tamamimn alt bdlmeye gegmesi beklendikten sonra,
alttaki bélme her iki eclle sikignnlarak, ¢ozeltilerin kanigmas: saglamir.  Cozeltiler
kangtirtldiktan sonra olusan ¢ozelti 24 saat igerisinde intraperitoneal olarak infiize edilmelidir
(Uriiniin kullanim igin daha ayrintilt bilgi igin bkz. bdliim 6.6).




- Yalmizca periton i¢ine uygulama igindir; intravendz yoldan kullaniimaz.

- Penton diyalizi ¢dzeltileri, hasta konforunun arttinlmas: amaciyla 37 °C sicakliga kadar
wsitilabilir. Ancak bu amagla yalmzeca kuru ist (6m., 1sitici pedler, 1sitma cihazlan)
kullanilmalidir. Hastada hasar ve rahatsizliga yol agabileceginden kaynar su iginde ya da
mikrodalga firinda isttilmamalidir,

- Tim penton diyalizi siireci boyunca aseptik teknik kullamilmalidir.

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

- Drene edilen s1iv1 olas1 bir peritoniti gosterebilecek fibrin ya da bulaniklik olup olmad:g:
acisindan kontrol edilmelidir.

- Tek kullanimliktir,

— Dnig ambalaji agtiktan sonra, iki ¢6zeltiyi kanistirmak i¢in iki bolme arasindaki kapsiilii
hemen kinmz. Ust bolmedeki ¢6zeltinin tamaminin alt bdélmeye gegmesini bekleyiniz. Alt
bolmedeki ¢Ozeltiyl her iki elinizle stkigtirarak hafifce karigmasini saglayimz. Cozelti
kangmm sonrasi 24 saat ierisinde intraperitoneal olarak infiize edilmelidir.

- Kullamimla ilgili daha ileri bilgi i¢in bkz. BSliim 6.6: Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin
imhas1 ve diger 6zel 6nlemler.

MiniCap (Povidon Iyotiu):

Cozelti transfer setinin agiktaki disi baglanti ucunu korumak i¢indir. Oda sicaklifinda (25 °C)
saklanmast Omerilir. Asin sicaktan koruyunuz. Ambalaj delinmis, bozulmus veya zarar
gormiigse veya siingeri kurumusgsa kullanmayiniz. Siinger kismina parmakla dokunmayimiz.

Kullanma Talimat:

Peritoneal diyalizat dolum hacmi diisiik olan hastalarda, genellikle de bebekler ve cocuklarda
tiroid fonksiyonun takibi Gnerilmektedir. Iyota maruz kalmayi en aza indirmek i¢in klinik
olarak miimkiin oldugu siirece peritoneal bogluktaki diyalizat: bir sonraki dolum asamasi
baglamadan 6nce drenaj kabina bogaltimiz. Bu iiriin tek kullantmlik olarak tasarlanmistir ve her
degisim sonrasi yenisiyle degistirilmelidir. Transfer set ile birlikte verilen setin hazirlanmasi ve
torba ile baglanmasiyla ilgili talimatlara uyunuz.

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

2. MiniCap ambalajim diiz bir yiizey iizerine koyarak yukandan asagiya dogru MiniCap
goriilene kadar ambalaji agimz.

3. MiniCap'i ambalajindan ¢ikariniz.

4. MiniCap'i hafifce kavrayarak transfer setin agiktaki ucuna sikihgindan emin olana kadar,
saat yoniinde elle sikarak takimiz (Bkz. $ekil). Not: MiniCap'i sikarken asir1 zorlamaktan
kagminiz.

5. Degisim zamani, MiniCap'i saat yoniiniin tersine gevirerek transfer setten ayinniz.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek /Karaciger yetmezligi:




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

Pediyatrik popiilasyon:

PHYSIONEAL 40 kullamlarak gergeklestirilen klinik ¢alismalarda pediyatrik hastalar
degerlendirilmemigtir. Bu nedenle pediyatrik popiilasyonda kullamlacaksa olasi yarar ve
riskleri degerlendirilmelidir.

Pediyatrik popiilasyonda kullanilacaksa, dolum hacimleri viicut boyutuna gore her bir hasta
i¢in bireysel olarak belirlenmelidir (genellikle her bir siklus i¢in 800-1400 mL/m? [35-45
ml/kg]).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaghlarda erigkinlerdeki gibi kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
PHYSIONEAL 40 asagidaki hastalarda kullamilmamalidir:

- Etkili periton diyalizini engelleyen veya enfeksiyon riskini arttiran diizeltilemeyecek
mekanik bozuklukliar.

- Penton iglevlerinin kaybi ya da periton iglevlerini bozan ileri yapisikliklar.
- Laktik asidoz.
- Uriin bilesimindeki maddelere kars1 agin duyarlilik.

4.4 Ozel kullanim uyanlan ve 5nlemleri
Asagida belirtilen durumlann varhiginda periton diyalizi dikkatle uygulanmalidir:

1) Uygulanan karin cerrahisi sirasinda periton membram ve diyaframin biitiinliigtiniin
bozulmasi, konjenital anomaliler, iyilesme gerceklegene kadar karin bolgesine olan travmalar,
batin tiimdrleri, karn duvan enfeksiyonlar, herni, fekal fistiil, kolostomi ya da ileostomi, stk
tekrarlayan divertikiilit ataklan, enflamatuvar ya da iskemik bagirsak hastahigi, biiyiik
polikistik bébrekler ya da kann duvari, yiizeyi ya da boglugunun biitiinliigiinii bozan durumlar.
2) Son zamanlarda uygulanms aortik greft replasmani ya da siddetli solunum hastalign gibi
diger durumlar.

Enkapsiilan peritoneal skleroz (EPS) periton diyalizi tedavisinin bilinen nadir gériilen
komplikasyonlarindan  biridir.  Periton diyalizi tedavisinin kapsaminda aralannda
PHYSIONEAL 40’in da bulundugu periton diyalizi ¢bzeltileri kullanan hastalarda EPS
gorulebildigi rapor edilmistir.

Periton diyalizi tedavisi sirasinda peritonit gelisirse, miimkiin olan her durumda kullanilacak
antibiyotiklerin se¢im ve dozaji izole edilen organizmalarin tamma ve duyarlihik ¢alismalarimn
sonuglarina gére diizenlenmelidir. Peritonite yol agan organizmalann belirlenmesinden énce
genis spektrumlu antibiyotiklerin kullanim gerekli olabilir.

Laktat diizeylerinin yiikselmis oldugu hastalarda, laktat iceren periton diyalizi ¢ozeltilerinin
kullamminda dikkat gerekir. Laktat temelli periton diyalizi gozeltileri ile tedaviye baslamadan
once ve tedavi sirasinda laktik asidoz riskini arttirdig: bilinen durumlann [6m. akut bdbrek
yetmezligi, dogustan metabolik hastaliklar, metformin ve niikleosit/niikleotid revers
transkriptaz inhibitérleri (NRTI) gibi ilaglarla tedavi] bulundugu hastalann laktik asidoz
olugsumu agisindan takibi gerekir.




Regetelenecek ¢ozeltinin bireysel olarak belirfenmesinde, hastanin diger meveut hastaliklan
icin aldign tedavilerin diyaliz tedavisiyle etkilesimi dikkate alinmalidir. Kardiyak glikozit
kullanan hastalarin plazma potasyum diizeyleri dikkatle takip edilmelidir.

Pediyatrik hastalarda etkinlik ve emniyetli kullanimi gosterilmemistir.

Sekonder hiperparatiroidi olan hastalarda, hiperparatiroidizmi kétiilestirebilecegi igin,
PHYSIONEAL 40 gibi 1.25 mmol/L diizeyinde kalsiyum igeren diyaliz ¢dzeltilerinin
kullaniminin olasi yarar ve riskleri dikkatle degerlendirilmelidir.

Konjestif kalp yetmezligi, hipovolemi ve sok gibi ciddi sonuglara da neden olabilecek asin
hidrasyon ya da sivi kaybindan kaginmak igin, hastanin sivi-elektrolit dengesi ve viicut
agirhgindaki degisimler izlenerek kayit altinda tutulmalidir.

Plazma bikarbonat diizeyleri 30 mmol/L iizerinde olan hastalarda, bu iriinle uygulanacak
tedavinin yararlan ile olasi metabolik alkaloz riski karsilastirilmalidir.

Pertton diyalizi sirasinda protein, amino asit, suda ¢oziinen vitamin ve diger ilaglann kayb
olusabilir ve bunlarin replasmanu gerekebilir.

PHYSIONEAL 40 c¢ozeltilerin periton bogluguna gereginden fazla infiizyonu kartnda
gerginlik, agn ve/veya soluk kesilmesine neden olabilir. Fazla inflizyonun tedavisi icin
peritoneal bosluktan agin uygulanmis ¢ozelti drene edilmelidir.

Periton diyalizi tedavisi swasinda yilksek konsantrasyonda dekstroz (glukoz) igeren
PHYSIONEAL 40 c¢ozeltilerinin asin  kullanim  hastalarda fazla sivi gekilmesiyle
sonuglanabilir.

Hiperkalemi riski nedeniyle PHYSIONEAL 40 ¢bzeltilerine potasyum eklenmemistir. Serum
potasyum diizeylerinin normal ya da disik oldugu (hipokalemi) durumlarda, agir bir
hipokalemi gelismesini 6nlemek amaciyla, ¢dzeltiye potasyum kloriir eklemek (4 mEq/L’ye
kadar) gerekebilir; bu ekleme ancak serum ve toplam viicut potasyum diizeyleri dikkatli bir
sekilde degerlendirildikten sonra ve yalmizca doktor tarafindan onerildiginde yapilmalidir.

Serum elektrolit konsantrasyonlar1 (6zellikle bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve
fosfat), kan biyokimyas (paratiroid hormon déhil) ve hematolojik parametreler diizenli olarak
takip edilmelidir.

Diyabetli hastalarda, kan glukoz diizeyleri izlenerek insiilin ya da hiperglisemi i¢in uygulanan
diger ilaglann dozaji duruma gére ayarlanmahdir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diyaliz sirasinda, diyaliz edilebilir ilaglarin kan konsantrasyonlarinmn diisebilecegi géz dniinde
bulundurulmalidir. Bu ilaglarin kaybedilen miktarini telafi edebilecek dnlemler alinmalidir.

Kardiyak glikozit kullanan hastalann plazma potasyum diizeyleri dijital entoksikasyonu riski
nedeniyle dikkatle takip edilmelidir. Tedaviye potasyum eklenmesi gerekebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

PHYSIONEAL 40’m gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamm ve dogum
kontroli Gizerindeki etkilerine iliskin veri yoktur. PHYSIONEAL 40 kullanilirken herhangi bir
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dogum kontrol ydnteminin kullanilmasinin gerekli olup olmadigina iligkin bir ¢alisma
yapilmamigtir.

Gebelik dinemi
PHYSIONEAL 40’1n gebe kadinlarda kullamimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/dogum /ve-veya/ dofum sonras: gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastanin baska bir diyaliz
yontemi ile tedavi edilemedigi durumlar diginda gebelerde kullanmilmamalidir.

PHYSIONEAL 40 doktor tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebe kadinlarda
kullanilmamalidir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

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

Laktasyon dénemi
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Periton diyalizi tedavisi goren son donem bobrek yetmezlikli (SDBY) hastalarda, arag¢ ve
makine kullanimin: etkileyebilecek istenmeyen etkiler goriilebilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Klimk ¢aligmalarda ve pazarlama sonras: deneyim sirasinda (hastalann %1 ya da daha
fazlasinda) bildirilen advers etkiler agagida siralanmistir.

Kontrollii klinik ¢aligmalarda PHYSIONEAL 40’a bagh olarak bildirilen en yaygin advers etki
hastalann yaklasik %10 kadarinda goriilen alkalozdur. Bu vakalarin gopunda tam serum
bikarbonat diizeylerinin 6l¢timiiyle konulmus ve genellikle klinik semptom goriilmemistir.

Gorlilen advers ilag reaksiyonlarimn siklik siniflandirmast su sekildedir: Cok yaygin (>1/10);
yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila
<1/1.000), ¢ok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Eozinofili.

Metabholizma ve beslenme hastaliklan

Yaygin: Alkaloz, hipokalemi, sivi retansiyonu, hiperkalsemi.

Yaygin olmayan: Hipervolemi, anoreksi, dehidratasyon, hiperglisemi, laktik astidoz.
Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: [nsomnia.

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin olmayan: Bag dénmesi/sersemlik hali, bag agrisi.




Vaskiiler hastaliklar

Yaygin: Hipertansiyon.

Yaygin olmayan: Hipotansiyon.

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Yaygin olmayan: Dispne, dksiiriik

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Peritonit.
Yaygin olmayan: Peritoneal membran yetmezligi, karin agnisi, dispepsi, flatulans, bulant:.
Bilinmiyor: Sklerozan enkapsiilan peritonit, peritoneal sivida bulaniklik

Deri ve deri alti doku hastahklan

Bilinmiyor: Anjiyoodem, dokiintii.

Kas-iskelet bozukluklan, bag dokusu ve kemik hastahiklan
Biinmiyor: Kas-iskelet agnsi.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygm: Odem, asteni.

Yaygin olmayan: Titreme, ylizde 6dem, herni, halsizlik, susama.
Bilinmiyor: Ates.

Arastirmalar

Yaygin: Kilo artigt.

Yaygin olmayan: PCO; diizeylerinde yiikselme

Periton diyalizt sirasinda gorillen diger prosediirel istenmeyen reaksiyonlar: bakteriyel
peritonit, kateter ¢ikis yeri enfeksiyonu, kateterle iligkili komplikasyonlar.

4.9 Doz asmm ve tedavisi

Doz agiminin muhtemel sonuglan arasinda hipervolemi, hipovolemi, elektrolit bozukluklari
ve hiperglisemi (diyabetik hastalarda) yer alir (Bkz. Boliim 4.4).

Doz asiminin tedavisi:

Hipervolemi durumu hipertonik periton diyalizi ¢6zeltilerinin kullanimi ve sivi kisitlamasi ile
tedavi edilir.

Hipovolemi durumunda dehidratasyonun derecesine gdre oral veya intravendz yoldan sivi
replasmani uygulanir.

Elektrolit dengesindeki bozulmalar, azalan ya da artan elektrolit kan testleriyle belirlendikten
sonra spesifik olarak bozukluga yénelik olarak diizeltilmelidir. En olas1 bozukluk olan
hipokalemi durumu potasyumun oral olarak uygulanimiyla ya da diyaliz ¢6zeltisine hekim
onerisiyle potasyum kloriir eklenmesiyle tedavi edilir.

Hiperglisemi durumu (diyabetli hastalarda), tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan insilin
dozunun ayarlanmasini gerektirir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zelikler
Farmakoterapétik Grubu: Periton diyalizi ¢6zeltileri
ATC kodu: BO5DB

Periton diyalizi, bobrek yetmezligi olan hastalarda azot metabolizmas:i sonucu olusarak
normalde bdbrekler yoluyla atilan toksik maddelerin viicuttan uzaklastirilmasini saglayan ve
bozulmug olan asit-baz dengesi yaninda siv1 ve elektrolit dengesizliklerinin diizeltilmesine de
yardimeci olan bir yontemdir.

Bu islem periton diyalizi sivisimin, aseptik olarak periton bosluguna yerlestirilen dzel bir
kateter aracilifiyla karin bosluguna verilmesiyle gergeklesir. Cozeltideki glukoz, gozeltinin
plazmaya gore hiperozmolar olmasii saglar ve bdylece ozmotik bir fark yaratarak, kronik
bobrek yetmezlikli hastalarda gorillen asirt hidrasyon durumunu diizeltmek igin gerekli olan
plazmadan, diyaliz ¢ozeltisine dogru sivt ¢ekilmesi- islemini kolaylastirir. Maddelerin diyaliz
sivisi ile hastanin peritonundaki kapiler damarlar arasindaki transferi, osmoz ve difiizyon
prensibine bagh olarak periton membram boyunca gergeklesir. Bekleme siiresinden sonra,
¢Ozelti toksik maddeler agisindan doygun duruma gelir ve degistirilmesi gerekir. Diyaliz
stvisimn - elektrolit  yogunluklan, bikarbonat on-maddesi olarak eklenmis laktat haric,
plazmanin elektrolit konsantrasyonunu normallegtirmek amaciyla formiile edilmistir. Kanda
yiiksek konsantrasyonda bulunan azotlu atik maddeler, periton membranindan diyaliz sivisina
dogru gegerler. Klinik ¢aligmalarin yapildig: hastalarin %30'dan fazlas1 65 yas iizerindedir.
Bu yas grubundaki hastalardan elde edilen bilgiler, diger yas grubundaki hastalara gore
herhangi bir farklilik géstermemektedir.

In vitro ve ex vivo galigmalar, standart laktat tamponlu ¢ozeltilere gore PHYSIONEAL 40'n
biyolojik olarak daha fazla uyumlu oldugunu géstermektedir. Aynca, kann agnsi olan
hastalarda yapilan siurli sayidaki klinik ¢aligmadan elde edilen sonuclar, hastalarm
semptomatik yarar sagladifm gostermektedir. Bununla birlikte, bugiine kadar klinik
komplikasyonlann tiimilyle azaldig1 ya da bu ¢ozeltilerin diizenli kullanildiginda uzun siireli
anlaml yaran gorildigiine iliskin bilgi mevcut degildir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Periton diyalizi ¢dzeltileri bilesiminde bulunan maddelerin konsantrasyonlarina bagl: olarak,
yiksek yogunluklu olanlar kann bosglugundan kana, diisitk yogunluklu olanlar ise kandan
karin bosluguna olmak iizere emilim/atilima ugrarlar.

Emilim:

Cozeltinin bilesimine, hiperozmolar yapmak amaciyla katilan glukoz, viicutta dogal olarak
bulunan bir maddedir.

Periton diyalizi uygulamas: sirasinda glukoz periton membranindan absorbe olabilir,

Dagilim:

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

Biyotransformasyon:




Absorbe olan glukoz, normal beslenmede tiiketilen karbonhidratlarin ya da yagm
metabolizasyonuyla viicutta olusan glukozla ayn: sekilde biyotransformasyona ugrar. Glukoz,
karbondioksit ve suya metabolize olur. Bu sirada 1 gram glukoz, 4 kcal’lik kalori saglar.

Eliminasyon:

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

Benzer sekilde ¢ozelti igindeki sodyum kloriir, sodyum laktat, kalsiyum kloriir dihidrat ve
magnezyum kloriirii olusturan sodyum, kloriir, laktat, kalsiyum ve magnezyum iyonlar da
viicutta dogal olarak bulunan maddelerdir. Bu iyonlar da periton membranindan
emildiklerinde, wviicutta bulunan iyonlarin normal farmakokinetifine benzer bir
farmakokinetik sergilerler.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Bu konuda bu Kisa Uriin Bilgisi’nin diger béliimlerinde bahsedilenler diginda yapilan
herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardim¢r maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

Karbondioksit (pH ayar igin}

6.2 Gecimsizlikler
Bu ilag bolim 6.6°da bahsedilenter digindaki ilaglarla kanstinlmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
24 ay.

Karigim sonrasi raf émrii: D1y ambalaji agilmis ve iki bolimi kanstinlmis ¢ozelti 24 saat
igerisinde kullanmilmalidir.

6.4 Saklamaya ydnelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.
Rekonstitiisyondan sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir,

Orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PHYSIONEAL 40, iki bdlmeli PVC torbalarda ambalajlanmis sekilde sunulmaktadir. Ustteki
kiciik bdimede bir ilag ekleme girisi, alttaki biiyilk bolmede ise diyaliz isleminin
uygulanmasina olanak saglayan bir uygulama ¢ikisi bulunur.

Torba/torbalar, ¢ok katli kopolimerden mamul transparan bir dis torba i¢inde bulunur.




Bolmeler arasindaki kapsiil kirilarak kangtinldiginda 2 degisik hacimde ¢ozelti elde edilir:
2000 mL (725 mL A ¢ozeltisi ve 1275 mL B ¢ozeltisi) ve 2500 mL (906 mL A ¢ozeltisi ve
1594 mL B ¢ozeltisi).

Tekli torbalar Aletli Periton Diyalizinde (APD) kullamim igin gelistirilmis iki bélmeli bir
torba seklinde sunulmaktadir (kii¢iik bolme “A” ve biiyiik bélme “B”, bkz béliim 2).

Ciftli torbalar Siirekli Ayaktan Periton Diyalizinde (SAPD) kullamm igin gelistirilmis iki
bolmeli ve entegre bir ayirma sistemi olan bir torbaya ek olarak bos bir drenaj torbasindan
olusan sekilde sunulmaktadir (kiigiik bélme “A” ve bilyiik bolme “B”, bkz bsliim 2).

Ticari sunum sekilleri:

— 2 ve 2.5 litrelik tekli torbalarda

- 2 ve 2.5 litrelik ¢iftli torbalarda

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

Uygulamayla ilgili aynintilar igin b6lim 4.2”ye bakimz,

— Torba degisim prosediirleri hastalara 6zel merkezlerde verilen egitimlerle ayrintil olarak
anlatilmaktadir.

— Dig ambalaj actiktan sonra, iki ¢dzeltiyi kanstirmak igin iki bélme arasindaki kapsiilii
hemen kinniz, Ust bélmedeki ¢ozeltinin tamamimin alt bdlmeye ge¢mesini bekleyiniz. Alt
bolmedeki ¢dzeltiyi her iki elinizle sikigtirarak hafifce kangmasim saglayimz. Cozelti
kangim sonrasi 24 saat igerisinde intraperitoneal olarak infiize edilmelidir. Bolim 4.2°ye
bakmiz.

— Torbaya insiilin (Actrapid 10 IU/L, 20 [U/L ve 40 IU/L) uygulandiginda, insiilinin 25°C’da
kullamm sirasinda 6 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak stabilitesini korudugu
gosterilmisgtir.

— llag eklenecekse, kapsiil kinlmadan énce torbanmn kiigik bolmesindeki ilag ekleme
girisinden eklenmelidir. Ek ilag¢ kullamldig1 durumlarda gegimsizlik olup olmadig1 kontrol
edilmeli, ¢bzeltinin pH’s1 ve igerdigi tuzlar dikkate alinmalidir. Herhangi bir ilag
eklendikten sonra ¢ozelti hemen kullanilmalidir.

~ Kullammdan sonra artan ¢6zelti atilmalidar.

— (ozelti bakteriyel endotoksin igermez.
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Ad1  : Eczacibagi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
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Tel :(0212)3296200

Faks :(0212)2899275

Uretim yeri: Baxter Healthcare S.A. Castlebar, Irlanda.
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