KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PHYSIONEAL 40 % 3.86 ClearFlex periton diyaliz ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Karigim oncesi

Her 1000 mL elektrolit ¢izeltisi (biiyiik bélme "A”):
Glukoz monohidrat (51.5 g Glukoz anhidroz esdegeri) 56.6 g

Kalsiyum kloriir dihidrat 0.245¢9g
Magnezyum kloriir heksahidrat 0.068 g
Her 1000 mL tampon ¢ézelti (kiicitk bolme "B”):

Sodyum klortir 19.95¢
Sodyum bikarbonat 9.29¢
Sodyum (S)-laktat ¢ozeltisi 6.73 g

Karigim sonrasi

Her 1000 mL ¢ozelti:

Glukoz monohidrat (38.6 g Glukoz anhidroz esdegeri) 4259
Sodyum kloriir 5389
Kalsiyum klortir dihidrat 0.184 g
Magnezyum kloriir heksahidrat 0.051¢
Sodyum bikarbonat 2.109
Sodyum (S)-laktat 1.68 ¢

Karigim sonrasi olusan 1 litre ¢ozelti 750 mL ¢ozelti A ve 250 mL ¢6zelti B igerir.

Karnsim sonrasi olusan ¢ozeltinin bilesimi

Glukoz anhidroz (C¢H120¢) : 214 mmol/litre

Sodyum (Na®) : 132 mmol/litre (132 mEq/litre)
Kalsiyum (Ca™) : 1.25 mmol/litre (2.5 mEg/litre)
Magnezyum (Mg™™) : 0.25 mmol/litre (0.5 mEq/litre)
Klortir (CI") : 95 mmol/litre (95 mEq/litre)
Bikarbonat (HCO3) : 25 mmol/litre (25 mEqg/litre)

Laktat (C3Hs03) : 15 mmol/litre (15 mEq/litre)



Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

Preparatin ticari adindaki "40", ¢6zeltinin tamponlama kapasitesini ifade eder (15 mmol/litre
laktat + 25 mmol/litre bikarbonat = 40 mmol/litre).

3. FARMASOTIK FORM

Periton diyalizi ¢6zeltisi

Steril, berrak, renksiz ¢ozelti

Karigim sonrasi ¢ozeltinin pH's1 7.4'diir.
Ozmolarite: 483 mOsm/litre

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

PHYSIONEAL 40, asagidakiler dahil periton diyalizinin gerekli oldugu durumlarda endikedir:
Akut ve kronik bobrek yetmezligi;

Ciddi s1v1 tutulumu;

Elektrolit dengesindeki ciddi bozukluklar;

Ilag zehirlenmelerinde, daha etkili alternatif bir tedavi bulunamadig durumlar.

Bikarbonat / laktatli PHYSIONEAL 40 periton diyalizi ¢ozeltilerinin pH'lar1 fizyolojiktir. Bu
nedenle oOzellikle tampon madde olarak yalmizca laktat igeren ¢ozeltilerle tedavi goren
hastalarda peritonun diyaliz sivisiyla doldurulmasi sirasinda diisiik pH'ya bagli goriilen agr
ve rahatsizlik hissi olusan hastalarda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

e PHYSIONEAL 40 vyalnizca periton icine uygulama igindir. Intravendz yoldan
kullanilmaz.

e Periton diyalizi ¢6zeltileri, hasta konforunun arttirtlmasi amaciyla 37 °C sicakliga kadar
wisitilabilir. Ancak bu amagla yalnmizca kuru 1s1 (6rn., 1sitict pedler, 1sitma cihazlar)
kullanilmalidir. Hastada hasar ve rahatsizliga yol acabileceginden kaynar su i¢inde ya da
mikrodalga firinda 1sitilmamalidir.

e Tiim periton diyalizi siireci boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

e (ozeltinin renginde degisiklik varsa, bulaniksa, partikiil iceriyorsa, bolmeler arasinda
veya torbadan disar1 sizint1 varsa ya da torbayi kapatmak icin kullanilan parcalar yerinde
degilse uygulanmamalidir.

e Drene edilen siv1 olas1 bir peritoniti gosterebilecek fibrin ya da bulaniklik olup olmadig:
acisindan kontrol edilmelidir.

e Tek kullanimliktir.



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

Erigkinler: Stirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) tedavisindeki eriskin hastalar tipik olarak
ginde (24 saatte) 4 degistirme islemi gergeklestirir. Aletli Periton Diyalizi (APD)
tedavisindeki hastalar tipik olarak gece boyunca 4-5, giindiiz ise 2’ye kadar degistirme islemi
gerceklestirmektedir. Dolum hacmi viicut boyutuna gore degismekle birlikte genellikle 2.0 -
2.5 litredir.

Siddetli dehidratasyon, hipovolemi tehlikesiyle karsilagmamak ve protein kaybini
olabildigince azaltmak amaciyla, her bir degistirme isleminde kullanilacak diyaliz sivisinin,
hastadan alinmasi gereken siviyr ¢ekebilecek en diisiik ozmolariteye sahip olmasina dikkat
edilmelidir.

Uygulama sekli:
Cerrahi yoldan agilan bir kateterden intraperitoneal yoldan uygulanir.

Iki ¢ozeltiyi karistirmak igin, dis ambalaj acildiktan sonra, iki bolme arasindaki kapsiil hemen
kirilmalidir. Cozeltiler karistirildiktan sonra olusan ¢ozelti 24 saat igerisinde intraperitoneal
olarak infiize edilmelidir (Uriiniin kullanim1 hakkinda daha ayrmtil1 bilgi i¢in bkz. béliim 6.6).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi

Uriin bobrek yetmezliginin tedavisinde kullamlir. Karacier fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon

PHYSIONEAL 40 kullanilarak gergeklestirilen klinik c¢alismalarda pediyatrik hastalar
degerlendirilmemistir. Bu nedenle pediyatrik popiilasyonda kullanilacaksa olasi yarar ve
riskleri degerlendirilmelidir.

Clear-Flex torbalardaki PHYSIONEAL 40, olasi bir yanlis uygulamanin (yalnizca kiigiik
bélmenin infiizyonu) farkedilememe riski nedeniyle 1600 mL'den daha diisiik bir dolum hacmi
gereken ¢ocuklarda 6nerilmez (bkz. boliim 4.4.)

Geriyatrik popiilasyon
Yaslilarda erigkinlerdeki gibi kullanilir.
4.3 Kontrendikasyonlar

PHYSIONEAL 40 siddetli laktik asidoz durumunda kontrendikedir.
Ayrica bilesimindeki maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

PHYSIONEAL 40 asagidaki hastalarda kullanilmamalidir:
e FEtkili periton diyalizini engelleyen veya enfeksiyon riskini arttiran diizeltilemeyecek
mekanik bozukluklar.



Periton islevlerinin kayb1 ya da periton islevlerini bozan ileri yapisikliklar.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Asagida belirtilen durumlarin varliginda periton diyalizi dikkatle uygulanmalidir:

1) Uygulanan karin cerrahisi sirasinda periton membrant ve diyaframimn biitiinliigliniin
bozulmasi, konjenital anomaliler, iyilesme ger¢eklesene kadar karin bolgesine olan
travmalar, batin tiimorleri, karin duvar enfeksiyonu, herniler, fekal fistiil, kolostomi ya da
ileostomi, sik tekrarlayan divertikiilit ataklari, enflamatuvar ya da iskemik barsak hastaligi,
biiyiik polikistik bobrekler ya da karin duvari, yiizeyi ya da boslugunun biitiinliiglinii bozan
durumlar.

2) Son zamanlarda uygulanmis aortik greft replasmani ya da siddetli solunum hastaligi gibi
diger durumlar.

Enkapsiilan peritoneal skleroz (EPS) periton diyalizi tedavisinin bilinen nadir goriilen
komplikasyonlarindan biridir. Periton diyalizi tedavisinin kapsaminda aralarinda
PHYSIONEAL 40 kullanan bazi hastalarin da bulundugu periton diyalizi ¢ozeltileri
kullanan hastalarda EPS goriilebildigi rapor edilmistir.

Periton diyalizi tedavisi sirasinda peritonit gelisirse, miimkiin olan her durumda
kullanilacak antibiyotiklerin se¢im ve dozaji izole edilen organizma/organizmalarin tanima
ve duyarlilik calismalarimin sonuglarina goére diizenlenmelidir. Peritonite yol agan
organizma/organizmalarin belirlenmesinden Once genis spektrumlu antibiyotiklerin
kullanimi gerekli olabilir.

Laktat diizeylerinin yiikselmis oldugu hastalarda, laktat iceren periton diyalizi
cozeltilerinin kullaniminda dikkat gerekir. Laktat temelli periton diyalizi ¢ozeltileri ile
tedaviye baslamadan once ve tedavi swrasinda laktik asidoz riskini arttirdigi bilinen
durumlarin [6rn. akut bobrek yetmezligi, dogustan metabolik hastaliklar, metformin ve
niikleosit/niikleotid revers transkriptaz inhibitorleri (NRTI'leri) gibi ilaclarla tedavi]
bulundugu hastalarin laktik asidoz olusumu acisindan takibi gerekir.

Regetelenecek ¢ozeltinin  bireysel olarak belirlenmesinde, hastanin diger mevcut
hastaliklart i¢in aldig1 tedavilerin diyaliz tedavisiyle etkilesimi dikkate alimalidir.
Kardiyak glikozit kullanan hastalarin serum potasyum diizeyleri dikkatle takip edilmelidir.

Pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenliligi gosterilmemistir.

Sekonder hiperparatiroidi olan hastalarda, hiperparatiroidizmi kotiilestirebilecegi igin,
PHYSIONEAL 40 gibi 1.25 mmol/L diizeyinde kalsiyum igeren diyaliz ¢ozeltilerinin
kullaniminin olas1 yarar ve riskleri dikkatle degerlendirilmelidir.

Konjestif kalp yetmezligi, hipovolemi ve sok gibi ciddi sonuglara da neden olabilecek asiri
hidrasyon ya da s1vi kaybindan kaginmak i¢in, hastanin s1vi dengesi ve viicut agirligindaki
degisimler izlenerek kayit altinda tutulmalidir.

Plazma bikarbonat diizeyleri 30 mmol/L iizerinde olan hastalarda, bu {iriinle uygulanacak
tedavinin yararlari ile olas1 metabolik alkaloz riski karsilastirilmalidir.



Periton diyalizi sirasinda protein, amino asit, suda ¢oziinen vitamin ve diger ilaglarin kaybi
olusabilir ve bunlarin replasmani gerekebilir.

PHYSIONEAL 40 c¢ozeltilerin periton bosluguna gereginden fazla inflizyonu karinda
gerginlik, agr1 ve/veya soluk kesilmesine neden olabilir.

PHYSIONEAL 40 c¢o6zeltisinin fazla inflizyonun tedavisi peritoneal bosluktan asir
uygulanmig ¢6zeltinin drene edilmesidir.

Periton diyalizi tedavisi sirasinda yiiksek konsantrasyonda dekstroz (glukoz) iceren
PHYSIONEAL 40 c¢ozeltilerinin asir1 kullanimi hastalarda fazla su ¢ekilmesiyle
sonuglanabilir.

Hiperkalemi riski nedeniyle PHYSIONEAL 40 ¢ozeltilerine potasyum eklenmemistir.

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

Serum elektrolit konsantrasyonlari (6zellikle bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum
ve fosfat), kan biyokimyasi (paratiroid hormon dahil) ve hematolojik parametreler diizenli
olarak takip edilmelidir.

Diyabetli hastalarda, kan glukoz diizeyleri izlenerek insiilin ya da hiperglisemi ig¢in
uygulanan diger ilaglarin dozaji duruma gore ayarlanmalidir.

Ard arda baglama veya doldurma islemindeki diizensizlik, peritoneal bosluk i¢ine havanin
inflizyonuna sebep olabilir bu da karin agrisina ve/veya peritonite neden olmaktadir.

Hastalara uygulama Oncesi torbanin hem uzun hem de kisa birlestirme boliimlerini
acmalart gerektigi anlatilmalidir. Uygulama o6ncesi uzun birlestirme boliimii agilmayarak
yalnizca kisa olan "SafetyMoon" birlestirme boliimii acilmigsa, karistirilmamis ¢ozeltinin
uygulanmasi karm agrisi, hipernatremi ve agir bir metabolik alkaloz durumuna yol agabilir.
Karigtirllmamig ¢ozeltinin uygulanmast durumunda, hasta uyguladigi ¢ozeltiyi hemen
bosaltmal1 ve yeni bir torbayi karistirdiktan sonra kullanmalidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her 1000 mL’sinde 132 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diyaliz sirasinda, diyaliz edilebilir ilaglarin kan konsantrasyonlarmin diisebilecegi goz
onlinde bulundurulmalidir. Bu ilaglarin kaybedilen miktarini telafi edebilecek onlemler
almmmalidir.



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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PHYSIONEAL 40’1n gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kistm 5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastanin bagka bir diyaliz
yontemi ile tedavi edilemedigi durumlar disinda gebelerde kullanilmamalidir.

PHYSIONEAL 40 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

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

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

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik caligmalarda ve pazarlama sonrasi deneyim sirasinda (hastalarin %1 ya da daha
fazlasinda) bildirilen advers etkiler agagida siralanmistir.



Kontrollii klinik calismalarda PHYSIONEAL 40’a bagli olarak bildirilen en yaygin advers etki
hastalarin yaklagik %10 kadarinda goriilen alkalozdur. Bu vakalarin ¢ogunda tani serum
bikarbonat diizeylerinin 6l¢timiiyle konulmus ve genellikle klinik semptom goriillmemistir.

Goriilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (>1/10);
yaygm (>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 hastahklar:
Biinmiyor: Eozinofili

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin: Alkaloz; Hipokalemi; Sivi retansiyonu; Hiperkalsemi

Yaygin olmayan: Hipervolemi; Anoreksi; Dehidratasyon; Hiperglisemi; Laktik asidoz
Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Insomnia

Sinir sistemi hastalklar:

Yaygin olmayan: Bas donmesi/sersemlik hali; Bas agris
Vaskiiler hastalhiklar

Yaygin: Hipertansiyon

Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar
Yaygin olmayan: Dispne; Oksiiriik

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Peritonit

Yaygin olmayan: Peritoneal membran yetmezligi; Karin agrisi; Dispepsi; Flatulans,
Bulant1

Bilinmiyor: Sklerozan enkapsiilan peritonit; Peritoneal sivida bulaniklik

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Anjiyoddem; Dokiintii; Stevens Johnson sendromu

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar



Biinmiyor: Kas-iskelet agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastalhiklar

Yaygin: Odem; Asteni

Yaygin olmayan: Titreme; Yiizde 6dem; Herni; Halsizlik; Susama
Bilinmiyor: Ates

Arastirmalar

Yaygin: Kilo artis1

Yaygin olmayan: PCO, diizeylerinde yilikselme

Periton diyalizi sirasinda goriilen diger prosediirel istenmeyen reaksiyonlar: bakteriyel
peritonit, kateter ¢ikis yeri enfeksiyonu, kateterle iliskili komplikasyonlar.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
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 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimiin muhtemel sonuglar1 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 siv1 kisitlamasi ile
tedavi edilir.

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

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

Hiperglisemi (diyabetli hastalarda), diyabeti tedavi eden hekim tarafindan Onerilen semaya
gore tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan, insiilin dozunun ayarlanmasiyla tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER



5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grubu: Periton diyalizi ¢ozeltileri

ATC kodu: BO5DB

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
yardimci1 olan bir yontemdir.

Bu islem periton diyalizi sivisinin, aseptik olarak periton bosluguna yerlestirilen 6zel bir
kateter araciligiyla karin bosluguna verilmesiyle gerceklesir. Cozeltideki glukoz, ¢ozeltinin
plazmaya gore hiperozmolar olmasini saglar ve boylece ozmotik bir fark yaratarak, kronik
bobrek yetmezlikli hastalarda goriilen asir1 hidrasyon durumunu diizeltmek i¢in gerekli olan
plazmadan, diyaliz ¢ozeltisine dogru sivi ¢ekilmesini islemini kolaylastirir. Maddelerin
diyaliz sivisi ile hastanin peritonundaki kapiler damarlar arasindaki transferi, osmoz ve
diflizyon prensibine bagl olarak periton membrani boyunca gerceklesir. Bekleme siiresinden
sonra, ¢Ozelti toksik maddeler agisindan doygun duruma gelir ve degistirilmesi gerekir.
Diyaliz stvisinin elektrolit yogunluklari, bikarbonat 6n-maddesi olarak eklenmigs laktat harig,
plazmanin elektrolit konsantrasyonunu normallestirmek amaciyla formiile edilmistir. Kanda
yiiksek konsantrasyonda bulunan azotlu atik maddeler, periton membranindan diyaliz sivisina
dogru gecerler. Klinik caligmalarin yapildigi hastalarin %30'dan fazlas1 65 yas lizerindedir.
Bu yas grubundaki hastalardan elde edilen bilgiler, diger yas grubundaki hastalara gore
herhangi bir farklilik goéstermemektedir.

In vitro ve ex vivo calismalar, standart laktat tamponlu ¢ozeltilere gore PHYSIONEAL 40'm
biyolojik olarak daha fazla uyumlu oldugunu gostermektedir. Ayrica, karmn agrisi olan
hastalarda yapilan sinirli sayidaki klinik calismadan elde edilen sonuglar, hastalarin
semptomatik yarar sagladigini gostermektedir. Bununla birlikte, bugiine kadar klinik
komplikasyonlarin tiimiiyle azaldig1 ya da bu ¢ozeltilerin diizenli kullanildiginda uzun siireli
anlamli yarar1 goriildigiine iligkin bilgi mevcut degildir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Intraperitoneal olarak uygulanan glukoz, elektrolitler ve su kana emilir ve klasik yollarla
metabolize edilir.

Glukoz (1g glukoz = 4 kcal veya 17 kj) CO; ve H,0’ya metabolize olur.
Emilim:

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

Periton diyalizi uygulamasi sirasinda glukoz periton membranindan absorbe olabilir.

Dagilim:

Absorbe olan glukoz, normal beslenmede tiiketilen karbonhidratlarin ya da yagm
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 bobreklerin eliminasyon yetenegi kayboldugundan, viicutta
biyotransformasyona ugramis glukoz periton diyalizi ile uzaklastirilir.

Benzer sekilde ¢ozelti i¢indeki sodyum kloriir, sodyum laktat, kalsiyum kloriir dihidrat ve
magnezyum kloriirii olusturan sodyum, kloriir, laktat, kalsiyum ve magnezyum iyonlar1 da
viicutta dogal olarak bulunan maddelerdir. Bu iyonlar da periton membranindan
emildiklerinde, viicutta bulunan iyonlarin normal farmakokinetigine benzer bir
farmakokinetik sergilerler.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Kisa Uriin Bilgisi’nin diger boliimlerinde bahsedilenler disinda yapilan herhangi bir klinik
oncesi ¢alisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Seyreltik hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in)

Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in)

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler

Bu ilag boliim 6.6’da bahsedilenler disindaki ilaglarla karistirilmamalidir.
6.3 Raf omrii

24 ay.

Karisim sonrasi raf dmrii: Dis ambalaji agilmis ve iki boliimii karistirilmis ¢ozelti 24 saat
igerisinde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
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PHYSIONEAL 40, polipropilen, poliamid ile bir polipropilen, SEBS ve polietilen blendinin
birarada ¢ekilmesiyle elde edilmis film tabakasindan (Clear-Flex film) mamiil iki bolmeli
torbalarda ambalajlanmis sekilde sunulmaktadir.

Ustteki bolmede elektrolitli glukoz ¢dzeltisine ilag ekleyebilmeye olanak saglayan bir ilag
ekleme girisi bulunur. Alttaki bolmede ise diyaliz isleminin uygulanmasina olanak saglayan
uygulama setlerine baglant1 saglayabilecek sekilde bir valf sistemi (uygulama ¢ikist) bulunur.

Ciftli torbanin Y transfer hattina eklenebilen lineo konektorii %10.5'luk povidon iyot merhemi
igerir.

Torba/torbalar, ¢ok katli kopolimerden yapilmis transparan bir dis torba iginde bulunur.

Rekonstitlisyon sonrasi ambalaj hacimleri: 1500 mL (1125 mL ¢ozelti A ve 375 mL ¢ozelti
B), 2000 mL (1500 mL ¢ozelti A ve 500 mL ¢ozelti B), 2500 mL (1875 mL ¢ozelti A ve 625
mL ¢ozelti B), 3000 mL (2250 mL ¢o6zelti A ve 750 mL ¢ozelti B), 4500 mL (3375 mL
cozelti A ve 1125 mL ¢ozelti B), 5000 mL (3750 mL ¢ozelti A ve 1250 mL ¢6zelti B).

Tekli torbalar Aletli Periton Diyalizinde (APD) kullanim i¢in gelistirilmis iki bolmeli bir
torba seklinde sunulmaktadir (biiyiik bolme “A” ve kiigiik bolme “B”, bkz bolim 2). Ciftli
torbalar Siirekli Ayaktan Periton Diyalizinde (SAPD) kullanim i¢in gelistirilmis iki bolmeli ve
entegre bir ayirma sistemi olan bir torbaya ek olarak bos bir drenaj torbasindan olusan sekilde
sunulmaktadir (biiyiik bolme “A” ve kii¢iik bélme “B”, bkz boliim 2).

Ticari sunum sekilleri:

151 5 inite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor
151 6 iinite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor
151 5 inite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Luer konektor
151 6 iinite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Luer konektor
151 5 inite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Lineo konektor
151 6 iinite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Lineo konektor
201 4 {nite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor
201 5 iinite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor
201 4 {nite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Luer konektor
201 5 {inite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Luer konektor
2.01 4 {nite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Lineo konektor
201 5 {inite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Lineo konektor
251 3 nite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor
251 4 nite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor
251 3 nite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Luer konektor
251 4 nite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Luer konektor
251 3 nite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Lineo konektor
251 4 nite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Lineo konektor
3.0l 3 nite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor
3.0l 3 inite/ kutu iki bolmeli ¢iftli torba Luer konektor
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3.0

4.5

5.0
5.0

5.0

6.6

| 3 inite / kutu iki bolmeli ¢iftli torba Lineo konektor

I 2 {inite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor

I 2 {inite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor

I 2 {nite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor + Lineo
konektorlii HomeChoice APD set

| 2 unite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konektor + Luer

konektorliit HomeChoice APD
set + sert koruyucu ve minicap

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in boliim 4.2°ye bakiniz.

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

D1s ambalaji agtiktan hemen sonra, iki ¢ozeltiyi karistirmak i¢in iki bélme arasindaki uzun
kapsiili hemen kirmiz ve daha sonra karismis ¢ozeltinin uygulanmasi i¢in kisa olan
SafetyMoon (uygulama c¢ikisindaki) kapsiilini kirmiz. Cozelti karisim sonrasi 24 saat
igerisinde intraperitoneal olarak infiize edilmelidir. Bkz. bolim 4.2.

Torbaya sefazolin (750 mg/L), heparin (2500 IU/L), diisik molekiil agirlikli heparin
(Innohep 2500 TU/L), netilmisin (60 mg/L) ve vankomisin (1000 mg/L) eklendiginde
25°C’da kullanim sirasinda 24 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak stabilitesini
korudugu gosterilmistir.

Torbaya insiilin (Actrapid 4 TU/L, 10 IU/L, 20 IU/L ve 40 IU/L) uygulandiginda, 25°C’da
kullanim sirasinda 6 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak stabilitesini korudugu
gosterilmistir.

Cozelti ilag ekleme isleminden hemen sonra kullanilacaksa, torbaya gentamisin (60 mg/L)
ve tobramisin (60 mg/L) eklenebilir.

Ilag eklenecekse, bolmeler arasindaki kapsiil kirilmadan énce torbanin biiyiik bdlmesindeki
ilag ekleme girisinden eklenmelidir. Ek ila¢ kullanildigi durumlarda geg¢imsizlik olup
olmadig1 kontrol edilmeli, ¢dzeltinin pH’s1 ve icerdigi tuzlar dikkate alinmalidir. Herhangi
bir ilag¢ eklendikten sonra ¢ozelti hemen kullanilmalidir.

Kullanimdan sonra artan ¢ozelti atilmalidir.

Cozelti bakteriyel endotoksin icermez.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1

: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
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Adresi : Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel  :(0212) 329 62 00
Faks :(0212) 289 92 75

Uretici: Baxter Healthcare S.A Moneen Road, Castlebar, County Mayo — IRLANDA

8. RUHSAT NUMARASI

2014/382

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
09.05.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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