KULLANMA TALIMATI

DIANEAL 137 Peritoneal Diyaliz Cozeltisi (% 3.86 Glukozlu)
Karm igine uygulanarak kullanihr
Etkin maddeler: Her bir litre DIANEAL 137 ¢6zeltisi 38.6 g Glukoz anhidroz (42.5 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 ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkdi sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatmda:
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DIANEAL 137 nedir ve ne igin kullanilir?

DIANEAL 137'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIANEAL 137 nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DIANEAL 137'nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

DIANEAL 137 nedir ve ne i¢in kullanilir?

Periton diyalizi ¢ozeltileri bobrekleri gegici olarak gbrevini yapamayan ya da iyilesmeyecek
sekilde bozulmus hastalarda kullanilir. Kandaki fazla suyu ve atik maddeleri ¢ekerek alirlar;
anormal olarak yiikselmis tuz diizeylerini ise normale dondiirtrler.

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

Tek torbali 6 litrelik olan form, HomeChoice Set adi verilen dzel bir setle birlikte ve ¢ift
torbal1 olan formlar mini kapakla birlikte kullanima sunulmustur. Cift torbali formlarinda
torbalardan birinde ¢ozelti yer almamaktadir; bir énceki degisimde kann boslugunda
bekleyen ¢ozeltinin bosaltilmas i¢in kullanihir.

DIANEAL 137'nin %3.86 oraninda glukoz (seker) i¢eren bu formundan baska %1.36 ve
%2.27 oraninda seker igeren iki degisik giigteki formu da bulunmaktadir ve ¢ozelti
icindeki seker oram yiikseldikge, ¢Ozelti kandan su ¢ekme orani da artar.
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DIANEAL 137 size periton diyalizi ile tedavinin gerekli oldugu su durumiar igin
recetelenmis olabilir:

Bébreklerinizin gegici ya da kalici olarak yetmezlige girdigi durumlar ;

Viicudunuzda asiri bir siv1 birikiminin oldugu durumlar;

Viicudunuzun asitlik-bazlhik ya da tuz dengesinde ciddi bozukluklann oldugu durumlar;
llag ve diger zehirli maddelerle meydana gelen zechirlenmelerde, baska bir tedavi
bulunamadi@ durumlarda.

DIANEAL 137'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DIANEAL 137'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oOnce siddetli bir laktik asidoz durumunuz varsa
(kanimizda gok fazla asit olmasi) bu ilact KULLANMAYINIZ.

Karin duvan ya da boslugunu kapsayan bdlgede cerrahi olarak tedavi edilemeyen bir
probleminiz ya da karin bdlgesinde olusabilecek enfeksiyon riskini artiran probleminiz
varsa

Agr peritoneal hasar1 sebebiyle olugan, kayit altina alinmig peritoneal fonksiyon kaybinda

DIANEAL 137'yi asafadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Karin duvarimizi ya da karin boslugunuzu etkileyerek saglamligini bozan herhangi bir
hastaliginiz varsa. Omegin karinda fitik ya da bir iltihaplanma olursa.
Kann bdlgenizdeki ana atardamarimza yonelik bir ameliyat (aortik greft replasmani)
gegirmigseniz.
Soluk alip vermede zorluk ¢ekiyorsaniz.
Karin agnmz olursa, viicut sicakhfimzda artma goriiliiyorsa veya karmimizdan
bosalttifiniz s1v1 bulaniksa ya da pargaciklar gorilliyorsa. Bu durum sizde peritonit (karin
zannin iltihaplanmasi) ya da enfeksiyon durumu gelistigini gosterebilir. Bu durumda
hemen doktorunuzu veya tedavinizi yiriiten merkezi bilgilendiriniz. Bosaltma torbasim ve
uriinlin  Gizerinde belirtilen seri numarasim tedavinizi yiirliten merkeze gotiiriiniz.
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 i¢in
size baz1 testler uygulayabilir ya da sizdeki iltihabi durumun hangi tiir hangi tiir bakteriye
(mikrop) bagh oldugunu belirleyene kadar birden fazla bakteriye etkili bir antibiyotik
onerebilir (bu tiir antibiyotiklere “genis spektrumlu antibiyotik™ adi verikir).
Agir bir laktik asidoz (kaninizda ¢ok fazla asit olmasi) agisindan risk altindaysan:z.
Eger;
o Sizdeki bébrek yetmezligi durumu ani baglayan tipteyse;
o Kalitimsal bir metabolik hastaliginiz varsa;
o Metformin (seker hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz;
o AIDS hastahginin tedavisi i¢in ilag aliyorsamz (6zellikle niikleosid /niikleotid revers
transkriptaz inhibitdrleri ya da kisaca NRTI ilaglan olarak adlandinlan ilaclar)
laktik asidoz acisindan risk altindasinizdir.

Sizde geker hastaligt mevcutsa ve bu ¢dzeltiyi kullanacaksaniz, kan sekeri yiiksekliginizi
tedavi i¢in kullandiginiz insiilin gibi ilaglarinizin dozu diizenli olarak degerlendirilmelidir.
Ozellikle periton diyalizi tedavisine baglarken ya da tedavinizde kullanilan ¢ozeltilerin
degismesi durumunda bu ilaglann dozlarinin ayarlanmas: gerekebilir.




- Doktorunuzun sizden izlemenizi isteyebilecegi sivi dengeniz ve kilo durumunuz gibi
Olgiimlerle ilgili kayitlan yazilhi olarak tutunuz. Doktorunuz kan testleriyle dizenli
araliklarla kan degerlennizi izleyecektir. Ozellikle kaninizda bulunan tuzlarin (6rnegin
bikarbonat, potasyumun, magnezyum, kalsiyum ve fosfat} diizeyleri ile yine kaninizda
bulunan parat hormon (viicudunuzdaki kalsiyum diizeylerinin normal kalmasi i¢in ¢alisan
bir hormon) diizeylerini, kaninizda bulunan yaglarin diizeylerini izleyecektir.

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

- Doktorunuzun oOnerdiginden daha fazla ¢ozelti kullanmayiniz. Bu durumda karinda
gerginlik, tokluk hissi ve solufunuzda kesilme gibi belirtiler ortaya gikabilir.

- Doktorunuz kanimizdaki potasyum diizeylerini diizenli araliklarla izleyecektir. Potasyumn
diizeyleriniz ¢ok diiserse sizdeki bu durumu telafi etmek igin size potasyum kloriir
takviyesi Gnerebilir.

- Ayrnica -doktorunuzla birlikte- periton diyalizi tedavisinin nadiren gériilen bir
komplikasyonu olan enkapsiilan periton sklerozu (EPS) adi verilen hastalifin sizde
goriillip gdriilmedigini konusuna dikkat etmelisiniz. EPS karmmizda iltihaplanmaya ve
kann agnsi, kann siskinligi/gerginligi, ya da kusmayla iligkili olarak karin igindeki
organlarimzi saran kalmn bir zar gelisimine neden olabilir. Bu sekilde kann igi
organlarimzin normal hareketleri engellenebilir. Bu durum nadiren 6lime yol agar.

Bu uyarilar, gee¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

DIANEAL 137'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Karin diyalizi sirasinda giinlikk aktivitelerinize devam edebilir, doktorunuzun Onerdigi
yiyecek igecekleri tiikketebilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

Gebelik sirasinda karnn diyalizi yontemini, bdbrek yetmezligi tedavinizde kullanip
kullanamayacafimiza, bu tedavinin size saglayaca:i faydalar ile olasi =zararlanm
karsilagtirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Bebeginizi emzirirken bu ilac1 kullanmamahisimz. Ancak doktorunuz tarafindan bu ilacin size
saglayacag1 faydalar, olasi zararlarindan fazla oldugu dislnilirse, doktorunuzun karariyla
ilac1 kullanabilirsiniz.

flact kullanmadan dénce doktorunuza ya da eczacimiza danmsiniz.
Ara¢ ve makina kullanimi

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

DIANEAL 137'nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

DIANEAL 137'nin igeriginde bulunan maddelere karsi bir asin duyarlihigimz yoksa,
uygulama yolu nedeniyle bu yardimei maddelere kars: olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim




Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almayr planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz litfen doktorunuza
bildiriniz.

DIANEAL 137 'ye ¢k olarak herhangi bir ilag almadan énce doktorunuza danisimz. Diyalizle

vicuttan uzaklagtirilabilen ya da bdbreklerde yapisal degisiklige ugrayan ilaglarin dozlarmn
ayarlanmasi gerekebilir.

Kardiyak glikozit ya da dijital preparatlan olarak adlandinlan tiirden kalp ilaglan

kullamyorsaniz (6rnegin digoksin) dikkatli olunuz. Bu durumda:

- Tedavinize potasyum ve kalsiyum ad: verilen tuzlarin eklenmesi gerekebilir:

- Kalp atiglanmz diizensizlegebilir (aritmi).

- Doktorunuz tedaviniz sirasinda sizi, 6zellikle karumzda bulunan potasyum, kalsiyum,
magnezyum diizeylerini yakindan izleyecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIANEAL 137 nasil kullaniler?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Tedavi sekli, sikhigi, kullamlacak sivinin formiilasyonu, hacmi, karn boslugunda kalacagi
siire ve toplam diyaliz siiresini hekiminizin 6nerdigi sekilde uygulayiniz.

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

18 yag alt: hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 800-1400 mL/m? (maksimum
2000 mL}) énerilir. 2 yas alt: hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 500-1000
mL/m? dnerilir.

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

Uygulama sekli

DIANEAL 137 kann bosluguna yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla karin igi
(intraperitoneal) yoldan kullanilir.

Cozelti yalnizca intraperitoneal yoldan (karn icine) uygulama icindir. Damar i¢i yoldan
kultanilmamalidir.

Bu uygulamay: yapabilmek i¢in karnmiza zel bir kateter yerlestirilmis olmalidir, Cozelti bu
katetere uygun uygulama setleri aracihigiyla uygulanabilir,

- Diyaliz ¢dzeltinizi kullanmadan Snce dis torbasi iginde viicut sicakligina kadar (37 °C)
1sttiniz. Bu 1glem igin 6zel olarak tasarlanmus 1sitma cihazlanni kullanminiz. Isitma islemini
hig bir zaman kaynar su i¢inde ya da mikrodalga firinda 1sitarak yapmayiniz.

— Dis torbasindan gikaniniz ve hemen uygulayimiz.

- Cozeltinin berrak olup olmadifimt kontrol ediniz; yalmzca c¢ozelti berrak ve torbasi
saglamsa kullaniniz.

- Uriin tek kullammliktir, ¢ozeltinin kalan béHimiinii atiniz.




- Torba degisimi sirasinda, periton diyalizi tedavisine baglarken diyaliz hemsireniz
tarafindan agiklandig: sekilde mikropsuz bir teknik kullanmalisimz.

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

MiniCap (Povidon Iyotlu) Kullanma Talimat::

MiniCap, ¢bzelti transfer setinin agiktaki disi baglanti ucunu korumak igin gelistirilen ve her
bir Uriinle birlikte verilen bir cihazdir. Oda sicakliginda (25 °C) saklanmasi Onerilir. Asin
sicaktan koruyunuz. Ambalaj delinmis, bozulmus veya zarar gérmiisse veya siingeri
kurumugsa kullanmayiniz. Siinger kismina parmakla dokunmayimz.

Cihazdaki iyota maruz kalmay1 en aza indirmek ig¢in mimkiin oldugu her zaman karin
boslugunuzdaki siviy1 bir sonraki dolum asamasi baglamadan énce bosaltiniz.

Bu liriin tek kullamimlik olarak tasarlanmigtir ve her degisim sonrasi yenisiyle degistirilmelidir.

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

Mikropsuz teknik kullanimz.

1. Maske takiniz, ellerinizi tam ve dikkatlice yikayimz.

2. MiniCap ambalajim diiz bir yiizey iizerine koyarak yukandan agagiya dogru MiniCap
goriilene kadar ambalaj1 aginiz.

3. MiniCap'i ambalajindan ¢ikarimz.

4. MiniCap'i hafifce kavrayarak transfer setin agiktaki ucuna sikihigindan emin olana kadar,
saat yoniinde elle sikarak takimiz.
Not: MiniCap'i sikarken asir1 zorlamaktan kagimimz.

5. Degisim zamam, MiniCap'i saat yoniiniin tersine gevirerek transfer setten ayinmz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:

18 yas altindaysamz, doktorunuz sizde ne kadar DIANEAL 137 kullanilacagimi viicut
alanimza gore hesapladiktan sonra size s6yleyecektir.

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

Yashlarda kullanim:: Erigkinlerdeki gibi kullanilir.
Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

DIANEAL 137 bdbrek yetmezliginin tedavisinde kullanibir. Karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Doktorunuz normalde damar igi yoldan uygulanan bazi ilaglan dogrudan DIANEAL 137
torbast igine katarak kullanmanizi isteyebilir. Bu durumda eklemeyi torba altinda yer alan ilac
ekleme ucundan yapiniz. Uygulamayt ilaci ekledikten sonra hemen yapimiz. Emin olmadigimz
durumlarda doktorunuza danisiniz.

Eger DIANEAL 137'nin etkisinin ¢ok giiclii veyva zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIANEAL 137 kullandiysaniz:
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Eger 24 saat iginde doktorunuzun dnerdiginden fazla DIANEAL 137 kullandiysaniz karinda
gerginlik, siskinlik hissi ve/veya solugunuzda kesilme olabilir.

DIANEAL 137'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsanmz hemen doktorunuza
haber veriniz.

DIANEAL 137"yi kullanmay: unutursaniz:

Ilacimzi zamaninda almay! unutmayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

DIANEAL 137 ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz 8nermedigi siirece periton diyalizi tedavisini kesmeyiniz. Tedavinizi
doktorunuzun onay1 olmadan sonlandirmamz yasarminizi tehdit altina sokacak ciddi sonuglara
yol agabilir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIANEAL 137°nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, DIANEAL 137’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalkan hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Asint duyarlilikla (alerji) iliskili belirtiler:

— Normalin iistiinde kan basinc (hipertansiyon);

— Bacak veya ayak bileklerinde sisme, gbzde siskinlik, nefes darlig1 veya gdgiiste agri;

— Deri, ag1z, gozler ve ireme sisteminizde kabarciklarla seyreden ciddi bir durum (Stevens—
Johnson sendromu);

— Kann agnisi;

— Ates

— Kann zan iltihab: (peritonit);

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

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

Yan etkiler agafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde stmflandinlmstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gérilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

DIANEAL 137°nin kullanimina baglt olarak alerji diginda da c¢iddi yan etkiler
gorulebilmektedir. 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 atiglarinizin anormallesmesine yol agabilen
potasyum diizeylerinde azalma (hipokalemi),
o Halsizlik, koma, bilingte bulamkhik ya da bulantilara yol agabilen sodyum
diizeylerinde azalma (hiponatremi),
o Halsizlik, koma, bilingte bulaniklik ya da bulantilara yol agabilen kloriir diizeylerinde
azalma (hipokloremi);
— Uygulama boélgesinde agn;
— Bulanti, kusma, ishal, kabizlik, su kaybetme (susama, agizda kuruluk);
~ Viicudunuzdaki kan hacminin azalmasiyla (hipovolemi) ilgili belirtiler;
— Kan basincinizda diigsme (hipotansiyon);
~ Kaslarimizda spazm, kas ya da kemik agrilart;
—  Viicudunuzda s1v1 birikimi (6dem);
— Kannda gerginlik ya da rahatsizlik hissi;
— Bayima;
— Kasinti, dokiinti ve tlirtiker gibi cilt hastaliklan;
— Nefes darlig.

Peritoneal prosediir ile ilgili diger yan etkiler:
- Kateterinizin ¢ikig yerinin ¢evresinde kizanklik, iltihap akintis, sislik ya da agn;
— Kateterinizin tikanmas.

Yukanda 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 gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIANEAL 137'nin saklanmasi

DIANEAL 137'yi gocuklann g@remeyecegi, erigemeyece@i yerlerde ve ambalajinda 25°C
altindaki oda sicakhiginda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz

DIANEAL 137'nin raf émrii iki yildir. Her bir ambalaj lizerindeki etikette son kullanma tarihi
yazmaktadir. Bu tarih gegmigse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra DIANEAL 137'i kullanmayimiz / son kullanma
tarihinden once kullamniz.

25°C’nin altinda oda sicaklhiinda saklayimz. Berrak olmayan ve torbas: hasarli ¢ozeltileri
kullanmayimiz.

Yanm kalan ¢ézeltileri atiniz; kullamlmayan béliimii yeniden uygulamayimiz.

Ruhsat sahibi: Eczacibagt - Baxter Hastane Urlinleri Sanayi ve Ticaret A.S
ve diretici: Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Bu kullanma talimati en son .............. tarihinde onaylanmigstir.




