KULLANMA TALIMATI

DIANEAL 137 Peritoneal Diyaliz Cdzeltisi (% 2.27 Glukozlu)
Karm icine uygulanarak kullamihr
Etkin maddeler: Her bir litre DIANEAL 137 ¢ozeltisi 22.7 g Glukoz anhidroz (25 g

Glukoz monohidrat), 5.67 g Sodyum kloriir, 3.92 g Sodyum laktat,
0.257 g Kalsiyum kloriir dihidrat ve 0.152 g Magnezyum kloriir
hekzahidrat igerir.

Yardimct maddeler: Steril enjeksiyonluk su ve konsantre hidroklorik asit.

Bu ilacs kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
gunk sizin i¢in onemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin recetelendirilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

~
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DIANEAL 137 nedir ve ne icin kullanilir?

DIANEAL 137'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIANEAL 137 nasil kullandir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DIANFEAL 137'nin saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

DIANEAL 137 nedir ve ne icin kullanilir?

Periton diyalizi ¢ozeltileri bdbrekleri gegici olarak gérevini yapamayan ya da iyilesmeyecek
sekilde bozulmus hastalarda kullamlir. Kandaki fazla suyu ve atik maddeleri ¢ekerek alirlar;
anormal olarak yiikselmis tuz diizeylerini ise normale dondiirtirler.

DIANEAL 137 her biri 1, 2, 5 veya 6 litrelik tek torbal: veya 1, 2 veya 2.5 litrelik ¢ift
torbali olarak kullantma sunulmug bir periton diyalizi (karindan yapilan diyaliz) ¢ozeltisidir.

Tek torbali 6 litrelik olan form, HomeChoice Set ach verilen 6zel bir setle birlikte ve ¢ift
torbali olan formlar mimi kapakla birlikte kullanima sunulmustur. Cift torbali formlarinda
torbalardan birinde ¢ozelti yer almamaktadir; bir 6nceki degisimde karnn boglugunda
bekleyen ¢ozeltinin bosaltilmasi i¢in kullamlir,

DIANEAL 137'nin % 2.27 oraninda glukoz (seker) igeren bu formundan baska %1.36 ve
%3.86 oraninda gseker igeren iki degisik giigteki formu da bulunmaktadir ve ¢6zelti
icindeki seker oram ylikseldikge, ¢ozelti kandan su ¢ekme orani da artar.




2.

DIANEAL 137 size periton diyalizi ile tedavinin gerekli oldugu su durumlar igin
regetelenmis olabilir:

Babreklerinizin gecici ya da kalic1 olarak yetmezlie girdigi durumlar ;

Vitcudunuzda asir1 bir sivi1 birikiminin oldugu durumlar;

Viicudunuzun asitlik-bazlik ya da tuz dengesinde ciddi bozukluklarin oldugu durumlar;
llag ve diger zehirli maddelerle meydana gelen zehirlenmelerde, bagka bir tedavi
bulunamadi@: durumlarda.

DIANEAL 137'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DIANEAL 137'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

Bu ilaci kullanmaya baglamadan Once siddetli bir laktik asidoz durumunuz varsa
(kaninizda ¢ok fazla asit olmasi) bu ilact KULLANMAYINIZ.

Kann duvan ya da boslugunu kapsayan bolgede cerrahi olarak tedavi edilemeyen bir
probleminiz ya da karin bolgesinde olusabilecek enfeksiyon riskini artiran probleminiz
varsa

Agir peritoneal hasan sebebiyle olugan, kayit altina alinmug peritoneal fonksiyon kaybinda

DIANEAL 137'yi asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Karin duvarimzi ya da kann boslugunuzu etkileyerek saglamhgini bozan herhangi bir
hastaligimz varsa. Ornegin kaninda fitik ya da bir iltihaplanma olursa.
Karn bolgenizdeki ana atardamanimiza yOnelik bir ameliyat (aortik greft replasmani)
gecirmisseniz.
Soluk alip vermede zorluk ¢ekiyorsamz.
Kann agrimz olursa, viicut sicakhgimzda artma gériiliyorsa veya karmimizdan
bosalthginiz siv1 bulamksa ya da pargaciklar goriiltiyorsa. Bu durum sizde peritonit (karin
zannn iltihaplanmasi) ya da enfeksiyon durumu gelistigini gésterebilir, Bu durumda
hemen doktorunuzu veya tedavinizi yiiriiten merkezi bilgilendiriniz. Bosaltma torbasim ve
uriiniin tizerinde belirtilen seri numarasimi tedavinizi yiriten merkeze gotiiriiniiz.
DIANEAL 137 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 baz testler uygulayabilir ya da sizdeki iltihabi durumun hangi tiir hangi tiir bakteriye
(mikrop) bagli oldugunu belirleyene kadar birden fazla bakteriye etkili bir antibiyotik
onerebilir (bu tiir antibiyotiklere “genis spektrumlu antibiyotik™ ad1 verilir).
Agr bir laktik asidoz (kaninizda ¢ok fazla asit olmasi) agisindan risk altindaysaniz.
Eger;
Sizdeki bobrek yetmezligi durumu ani baglayan tipteyse;
o Kalitimsal bir metabolik hastalifiniz varsa;
o Metformin (seker hastalifimin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullamyorsaniz;
o AIDS hastaliginin tedavisi i¢in ilag aliyorsamz (6zellikle niikleosid /niikleotid revers
transkriptaz inhibitorieri ya da kisaca NRTI ilaglan olarak adlandirilan ilaglar)
laktik asidoz agisindan risk altindasinizdir.

Sizde seker hastalift mevcutsa ve bu g¢ozeltiyi kullanacaksamiz, kan gekeri yiiksekliginizi
tedavi igin kullandifimz insiilin gibi ilaglanimzin dozu diizenli olarak degerlendirilmelidir.
Ogzellikle periton diyalizi tedavisine baslarken ya da tedavinizde kullanilan ¢ozeltilerin
degismesi durumunda bu ila¢lann dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir.
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- Doktorunuzun sizden izlemenizi isteyebilecegi sivi dengeniz ve kilo durumunuz gibi
olgiimlerle ilgili kayitlart yazili olarak tutunuz. Doktorunuz kan testleriyle diizenli
arahklarla kan degerlerinizi izleyecektir. Ozellikle kaninizda bulunan tuzlann (Srnegin
bikarbonat, potasyumun, magnezyum, kalsiyam ve fosfat) diizeyleri ile yine kammzda
bulunan parat hormon (viicudunuzdaki kalsiyum diizeylerinin normal kalmas: igin calisan
bir hormon) diizeylerini, kanimzda bulunan yaglarin diizeylerini izleyecektir.

- Eger kaminizdaki kalsiyum diizeyleri normalden yiiksek ya da diisiikse. Bu ¢ozelti sizdeki
bu degismis kalsiyum diizeylerini daha fazla degistirebilir.

- Doktorunuzun Onerdiginden daha fazla ¢bzelti kullanmayimiz. Bu durumda karinda
gerginlik, tokluk hissi ve solugunuzda kesilme gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

- Doktorunuz kanimizdaki potasyum diizeylerini diizenli araliklarla izleyecektir. Potasyum
diizeyleriniz gok diigerse sizdeki bu durumu telafi etmek icin size potasyum kloriir
takviyesi O6nerebilir,

- Aynca -doktorunuzla birlikte- periton diyalizi tedavisinin nadiren gorillen bir
komplikasyonu olan enkapsiilan periton sklerozu (EPS) adi verilen hastaligin sizde
goriiliip gérilmedigini konusuna dikkat etmelisiniz. EPS karmmizda iltihaplanmaya ve
karn agnsi, kann sigkinligi/gerginligi, ya da kusmayla iligkili olarak karin igindeki
organlannizi saran kalin bir zar gelisimine neden olabili. Bu sekilde kann igi
organlanmzin normal hareketleri engellenebilir. Bu durum nadiren 6liime yol agar.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz,

DIANEAL 137'nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Karin diyalizi sirasinda giinliik aktivitelerinize devam edebilir, doktorunuzun &nerdigi
yiyecek igecekler tiiketebilirsiniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik strasinda karin diyalizi yontemini, bobrek yetmezligi tedavinizde kullamp
kullanamayacagimza, bu tedavinin size saglayacagn faydalar ile olasi zararlarint
karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz,

Emzirme

Bebeginizi emzirirken bu ilaci kullanmamalisimz. Ancak doktorunuz tarafindan bu ilacin size
saglayacag faydalar, olasi zararlarnindan fazla oldugu diisiiniiliirse, doktorunuzun karanyla
ilac1 kullanabilirsiniz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
Ara¢ ve makina kullamimi

Periton diyalizi tedavisi halsizlik, gérmede bulaniklik ya da bas dénmesi/sersemlik hali gibi
istenmeyen etkilere yol agabilir. Bu tiir istenmeyen etkilerin goriilmesi durumunda arag ve
makina kullanimindan kaginmamz gerekir.

DIANEAL 137'nin igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler

DIANEAL 137'nin igeriinde bulunan maddelere karsi bir agin duyarllipimz yoksa,
uygulama yolu nedeniyle bu yardimci maddelere kars: olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim




Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almayr planhyorsamz, aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysamz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

DIANEAL 137 'ye ek olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza danisimz. Diyalizie
viicuttan uzaklagtirilabilen ya da bobreklerde yapisal degisiklige ugrayan ilaglarin dozlarinin
ayarlanmas: gerekebilir.

Kardiyak glikozit ya da dijital preparatlan olarak adlandirilan tirden kalp ilaglan

kullantyorsamz (&rnegin digoksin) dikkatli olunuz. Bu durumda:

- Tedavinize potasyum ve kalsiyum ad1 verilen tuzlarn eklenmesi gerekebilir;

- Kalp atislanimz diizensizlesebilir (aritmi).

- Doktorunuz tedaviniz sirasinda sizi, ozellikle kanmizda bulunan potasyum, kalsiyum,
magnezyum diizeylerini yakindan izleyecektir.

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

3. DIANEAL 137 nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf icin talimatlar:

Tedavi sekli, sikhigi, kullamlacak sivimn formiilasyonu, hacmi, karn boglugunda kalacag:
siire ve toplam diyaliz siiresini hekiminizin 6nerdigi sekilde uygulayimz.

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

18 yas alt1 hastalarda her bir degigimdeki dolum hacmi olarak 800-1400 mL/m? (maksimum
2000 mL) 6nerilir. 2 yas alt1 hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 500-1000
mL/m? 6nerilir.

Hekiminiz size bir sonraki kontroliiniize kadar yetecek miktarlarda ve konsantrasyonda
DIANEAL 137 regeteleyecektir.

Uygulama sekli

DIANEAL 137 karin bosluguna yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla karn ici
(intraperitoneal) yoldan kullamlir.

Cozelti yalmzca intraperitoneal yoldan (karin igine) uygulama igindir. Damar igi yoldan
kullaniimamalidir.

Bu uygulamay: yapabilmek igin kaminiza 6zel bir kateter yerlestirilmis olmahdir. C6zelti bu
katetere uygun uygulama setleri aracilityla uygulanabilir.

- Diyaliz ¢bzeltinizi kullanmadan dnce dis torbas: iginde viicut sicakhigina kadar (37 °C)
1sitiniz. Bu iglem i¢in dzel olarak tasarlanmisg 1sitma cihazlarini kullammz. Isitma islemini
hi¢ bir zaman kaynar su iginde ya da mikrodalga finnda 1sitarak yapmayimz.

- Dug torbasmdan gikariniz ve hemen uygulayiniz.

- Cozeltinin berrak olup olmadigimi kontrol ediniz; yalmzca c¢ozelti berrak ve torbasi
saglamsa kullanimz.

~  Urlin tek kullamimliktir, ¢Ozeltinin kalan boltimiinii atimz.




— Torba degisimi sirasinda, periton diyalizi tedavisine baglarken diyaliz hemsireniz
tarafindan agiklandign sekilde mikropsuz bir teknik kullanmalisiniz.

- Cézeltiyi kullandiktan sonra bir sonraki degisimde bosaltirken bulamk olup olmadigim
kontrol ediniz.

MiniCap (Povidon Iyotlu) Kullanma Talimat::

MiniCap, ¢dzelti transfer setinin agiktaki digi baglant1 ucunu korumak igin gelistirilen ve her
bir triinle birlikte verilen bir cihazdir. Oda sicakhfinda (25 °C) saklanmas1 dnerilir. Agin
sicaktan koruyunuz. Ambalaj delinmi, bozulmus veya zarar gbrmiigse veya siingeri
kurumussa kullanmayimz. Siinger kismina parmakla dokunmayimz.

Cihazdaki iyota maruz kalmay: en aza indirmek i¢in miimkiin oldufu her zaman karn
boslugunuzdaki siviy1 bir sonraki dolum agamasi baglamadan dnce bogaltiniz.

Bu iiriin tek kullammlik 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 takimz, ellerinizi tam ve dikkatlice yikayimz.

2. MiniCap ambalajim diiz bir yiizey iizerine koyarak yukaridan agagiya dogru MiniCap
goriilene kadar ambalaj1 agimz.

3. MiniCap'i ambalajindan ¢ikarmiz.

4. MiniCap'i hafifce kavrayarak transfer setin agiktaki ucuna sikiliindan emin olana kadar,
saat yoninde elle sikarak takiniz.
Not: MiniCap'i sikarken agin zorlamaktan kaginmiz.

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

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

18 yas altindaysamiz, doktorunuz sizde ne kadar DIANEAL 137 kullamlacagin viicut
alammza gore hesapladiktan sonra size sdyleyecektir.

Genel olarak 18 yas alt: hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 800-1400 mL/m?
(maksimum 2000 mL), 2 yas alti hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 500-1000
mL/m? Onerilir.

Yashlarda kullanim: Erigkinlerdeki gibi kullanlir.
Ozel kullanim durumlar:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

DIANEAL 137 bobrek yetmezliginin tedavisinde kullamilir. Karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Doktorunuz normalde damar igi yoldan uygulanan bazi ilaglan dogrudan DIANEAL 137
torbasi i¢ine katarak kullanmamz isteyebilir. Bu durumda eklemeyi torba altinda yer alan ilag
ekleme ucundan yapiniz. Uygulamay ilaci ekledikten sonra hemen yapiniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza danmsinz.

Eger DIANEAL 137'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIANEAL 137 kullandiysaniz:




Eger 24 saat iginde doktorunuzun onerdiginden fazla DIANEAL 137 kullandiysamiz karinda
gerginlik, siskinlik hissi ve/veya solugunuzda kesilme olabilir.

DIANEAL 137'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz hemen doktorunuza
haber veriniz.

DIANEAL 137'yi kullanmay: unutursamz:

lacimz1 zamamnda almay: unutmayimz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

DIANEAL 137 ile tedavi sonlandinnldigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz Onermedidi siirece periton diyalizi tedavisini kesmeyiniz. Tedavinizi
doktorunuzun onay1 olmadan sonlandirmamz yagsamimz tehdit altina sokacak ciddi sonuglara
yol agabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIANEAL 137’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asa@dakilerden biri olursa, DIANEAL 137’yi kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Asin duyarhlikla (alerji) iligkili belirtiler:

— Normalin iistiinde kan basinci (hipertansiyon});

— Bacak veya ayak bileklerinde sisme, gozde sigkinlik, nefes darhif veya gogiiste agn;

~ Deri, ag1z, gozler ve lireme sisteminizde kabarciklarla seyreden ciddi bir durum (Stevens—
Johnson sendromuy);

— Karnn agrisi;

—  Ates

— Karnn zan iltihabi1 (peritonit);

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIANEAL 137’ye karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 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.

DIANEAL 137'nin kullamimma bagh olarak alerji disinda da ciddi yan etkiler
goriilebilmektedir. Asagida belirtilen bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen
doktorunuza veya periton diyalizi merkezinize bildiriniz:

Bilinmeyen siklikta goriilenler:




— Kan testlerinizde anormallik goriilmesi:
o Kaslarda zayiflik, seyirmeler ya da kalp atislanimzin anormallesmesine yol agabilen
potasyum diizeylerinde azalma (hipokalemi),
o Halsizlik, koma, bilingte bulamklik ya da bulantilara yol agabilen sodyum
diizeylerinde azalma (hiponatremi),
o Halsizlik, koma, bilingte bulamklik ya da bulantilara yol agabilen kioriir diizeylerinde
azalma (hipokloremi);
— Uygulama bélgesinde agn;
— Bulanti, kusma, ishal, kabizlik, su kaybetme (susama, agi1zda kuruluk);
—  Viicudunuzdaki kan hacminin azalmasiyla (hipovolemi) ilgili belirtiler;
— Kan basincinizda diisme (hipotansiyon);
— Kaslanmzda spazm, kas ya da kemik agnlan;
— Viicudunuzda sivi birikimi (6dem);
— Karninda gerginlik ya da rahatsizlik hissi;
— Bayilma;
- Kaginti, dokiintii ve iirtiker gibi cilt hastaliklari;
— Nefes darhgi.

Peritoneal prosediir ile ilgili diger yan etkiler:
— Kateterinizin ¢ikis yerinin ¢evresinde kizanklik, iltihap akintisi, sislik ya da agn;
— Kateterinizin ttkanmasi.

Yukarida bahsedilen bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz ya da bu Kullanma
Talimatinda yer almayan herhangi bir yan etkiyle karsilagirsamz hemen doktorunuza veya
periton diyalizi merkezinize bildiriniz

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. DIANEAL 137'nin saklanmasi

DIANEAL 137'yvi ¢ocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda 25°C
altindaki oda sicaklifinda saklaymmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

DIANEAL 137'nin raf 6mri iki yildir. Her bir ambalaj iizerindeki etikette son kullanma tarihi
yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra DIANEAL 137'vi kullanmayimz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

25°C’nin altinda oda sicakhginda saklayimz. Berrak olmayan ve torbasi hasarh ¢ozeltilert
kullanmayiniz.

Yanm kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan béliimii yeniden uygulamayimiz.

Ruhsat sahibi: Eczacibast - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S
ve dretici: Cendere Yolu, Pimal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Bu kullanma talimati en son ............. tarihinde onaylanmgtir.




