KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN AD1
DIANEAL PD4 (% 3.86 Glukozlu)

Peritoneal diyaliz ¢ozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:

Glukoz anhidr 38.6 g/L (42.5 g/L Glukoz monohidrat)
Sodyum kloriir 538 g/L

Sodyum laktat 4.48 g/L

Kalsiyum kloriir, 2H,O 0.184 g/L
Magnezyum kloriir, 6H,O  0.051 g/L

Elektrolit bilegimi:

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

Kloriir: 95 mmol/litre (95 mEqg/litre}

Ozmolarite: 483 mOsnv/litre
25°C sicakliktaki pH: 5.5

Yardime:r maddeler:

Yardimct maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Periton diyalizi ¢ozeltisi

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

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

PD4 DIANEAL periton diyalizinin gerekli oldugu su durumlarda endikedir:
- Akut ve kronik bdbrek yetmezligi;

- Ciddi s1v1 tutulumu;

- Elektrolit bozukluklari:

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



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

Tedavi sekli, siklifi, kullamlacak ¢6zeltinin hacmi, karin boslugunda kalacag: siire ve toplam
diyaliz siiresi hastanin doktoru tarafindan kararlagtinlir.

Sitrekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD}) tedavisindeki erigkin hastalar tipik olarak giinde (24
saatte) 4 degistirme iglemi gerceklestirir. Aletli Periton Diyalizi (APD) tedavisindeki hastalar
tipik olarak gece boyunca 4 — 5 degistirme islemi gergeklestirir; bu hastalar glindiiz 1se 2’ ye
kadar degistirme iglemi gergeklestirmektedir. Dolum hacmi viicut boyutuna gore degismekle
birlikte genellikle 2.0 - 2.5 litredir.

18 yas alti 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? &nerilir.

Hastamin viicut agirhgi ideal kuru agirhga yaklastikga, diistik konsantrasyonlardaki PD4
DIANEAL’lerin tercih edilmesi 6nerilir.

Siddetli dehidratasyon ve hipovolemi tehlikesiyle karsilasmamak ve protein kaybim
olabildigince azaltmak amaciyla, her bir degigimde kullamlacak diyaliz sivisimn
ozmolaritesinin, hastanin gereksinimine yamt veren en diisik ozmolariteye sahip olacak
sekilde segilmesi Gnerilebilir.

Uygulama sekli:
- PD4 DIANEAL yalnizca periton ig¢ine uygulama igindir; intravendz yoldan kullanilmaz.

— Periton diyalizi ¢ozeltileri, hasta konforunun arttirllmasi amaciyla 37 °C sicaklifa kadar
isitilabilir. Ancak bu amagla yalmzca kuru 1s1 (Om., 1sitici pedler, sitma cihazlan)
kullanilmalidir. Kontaminasyon riskinin fazlalifn nedeniyle su iginde 1sitilmamalidir.
Kaba zarar verme potansiyelinden dolayr ve hastada hasar veya rahatsizhfa yol
acabileceginden mikrodalga fininda 1sitilmamalidir.

- Tim periton diyalizi siireci boyunca aseptik teknik kullamlmalidir.

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

- Drene edilen siv1 olas1 bir peritoniti gdsterebilecek fibrin ya da bulaniklik olup olmadig
acisindan kontrol edilmelidir.

- Tek kullanimliktir.

Kullanimla ilgili daha ileri bilgi i¢in bkz. B6ltim 6.6: Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin
mmhas1 ve diger 6zel Gnlemler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek /Karaciger yetmezligi:

PD4 DIANEAL bdbrek yetmezliginin tedavisinde kullanilir. Karaciger fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuk ve genclerde 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) 6nerilir. 2 yas alti hastalarda her bir degisimdeki dolum hacmi olarak 500-1000
mL/m? Onerilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaghlarda diyaliz recetesi, uygun dolum hacimlerine adaptasyon dahil, bireysel olarak
belirlenmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
- PD4 DIANEAL, dnceden 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 biiylk c¢aph
yapisikliklarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri
- Periton diyalizi su durumlarda dikkatle uygulanmahdir:

1) abdominal sartlar, iyilesme tamamlanana kadar cerrahi girisimler, konjenital anomaliler
ya da travina sonucu periton membram ve diyaframin biitiinliigliniin bozulmasi, abdominal
timor, kann duvarinin enfeksiyonu, herniler, fekal fistiil, kolostomi veya ileostomi, sik
divertikil iltihab: episodlan, iflamatuvar ya da iskemik bagirsak hastalif, biiyiik polikistik
bobreklerin olmas: ya da kann duvar, kann yiizeyi ya da karin boslugunun biitiinliigiinii
bozan bir bagka rahatsizhgin bulunmas: durumunda

2) aralannda son zamanlarda gegirilmis aortik greft replasmani ve siddetli pulmoner
hastaligin bulundugu diger durumlar.

— Enkapsillan periton sklerozu (EPS), periton diyalizi tedavisinin nadiren goriilen bir
komplikasyonudur. PD4 DIANEAL’in de dahil oldugu periton diyalizi ¢6zeltilerini
kullanan hastalarda EPS rapor edilmistir.

— Peritomt gelisirse, kullanilacak antibiyotigin se¢imi ve dozaj miimkin olan her durumda
izole organizma(larin) tanima ve duyarlilik test sonuglarina gore segilmelidir. Peritonite
neden olan organizma(larin} belirlenmesi igin yapilacak testlerden 6nce genis spektrumlu
antibiyotik kullanimi gerekebilir.

— Laktik asidoz riskini arttirdigt bilinen durumlarin [6megin akut bobrek yetmezligi,
yenidoganlardaki metabolik hastaliklar, metformin ve niikleosid /niikleotid revers
transkriptaz inhibitrleri (NRTIs) gibi ilaglarla yiiriitiilen tedaviler] varoldugu hastalar,
laktat igeren periton diyalizi ¢dzeltileri ile tedaviye baslamadan Once ve tedavi sirasinda
laktik asidoz agisindan izlenmelidir.

— Regetelenecek  ¢ozeltinin  bireysel olarak belirlenmesinde, hastanin  diger mevcut
hastaliklan igin aldigi tedavilerin diyaliz tedavisiyle etkilesimi dikkate alinmalidir.
Kardiyak glikozit kullanan hastalarin plazma potasyum, kalsiyum, magnezyum diizeyleri
dikkatle takip edilmelidir.

— Konjestif kalp yetmezligi, hipovolemi ve sok gibi ciddi sonuglara da neden olabilecek asin
hidrasyon ya da sivi kaybindan ka¢inmak igin, hastanin sivi-elektrolit dengesi ve viicut
agrrligindaki degisimler dikkatle izlenerek kayit altinda tutulmalidir.

— Penton diyalizi sirasinda protein, amino asit, suda ¢6ziinen vitamin ve diger ilaglarin kaybi
olugabilir. Gerektiginde replasman tedavisi uygulanmalidir,




— Diigtik kalsiyum ¢6zeltisi kullanan hastalann kalsiyum seviyeleri hipokalsemi gelismesi ya
da hiperkalseminin ilerlemesi riskine kargi kontrol altinda tutulmalidir. Bu durumlarda
fosfat baglayicilann, D vitamini analoglannin, kalsimimetiklerin dozlan doktor tarafindan
ayarlanmahdur.

— Olast bir asin infiizyondan kaginmak igin 5 ya da 6 litrelik ¢ozeltilerin tek bir SAPD veya
APD degisimi sirasinda knllammindan ka¢imimalidir.

- PD4 DIANEAL’in periton bogluguna asin inflizyonu sonucu karinda distansiyon / karin
agnsi ve/veya soluk kesilmesi goriilebilir.

— PD4 DIANEAL’in periton bosluguna asin inflizyonunun tedavisi, periton boslugundaki
stvinin drene edilmesiyle gergeklestirilir.

— Uygunsuz baglama veya ardisik olarak havasini alma, peritoneal bogluga hava dolmasina
ve bunun sonucunda kann agnsina ve/veya peritonite sebep olabilir.

— Periton diyalizi tedavisi sirasinda yiiksek konsantrasyonda dekstroz (glukoz) igeren PD4
DIANEAL ¢ozeltilerinin agin kullamimi hastalarda fazla sivi ¢ekilmesiyle sonuglanabilir,

— Hiperkalemi niski nedeniyle PD4 DIANEAL ¢ozeltisine potasyum eklenmemistir. Serum
potasyum diizeylerinin normal ya da diisiikk oldugu (hipokalemi) durumlarda, agir bir
hipokalemi gelismesini dnlemek amaciyla, ¢dzeltiye potasyum kloriir eklemek (4 mEq/1’ye
kadar) gerekebilir; bu ekleme ancak serum ve toplam viicut potasyum diizeyleri dikkatli bir
sekilde degerlendirildikten sonra ve yalmzca doktor tarafindan onerildiginde yapilmalidir.

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

— Glukoz igeren soliisyonlarla tedavi esnasinda diyabetli hastalarda kan glukoz diizeyleri
duzenl arahklarla izlenmeli ve insiilin ya da hiperglisemi igin kullanilan diger tedavilerin
dozaj ayarlanmahidir,

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

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

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

PD4 DIANEAL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullarum ve dogum
kontrolil tizerindeki etkilerine iliskin veri yoktur. PD4 DIANEAL kullanilirken herhangi bir
dogum kontrol yonteminin kullanilmasimin gerekli olup olmadigina iliskin bir g¢alisma
yapilmamustir.

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



Hayvanlar {izerinde yapilan ¢ahigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/dogum /ve-veya/ dogum sonras: gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastanin baska bir diyaliz
yontemi ile tedavi edilemedigi durumlar diginda gebelerde kullaniimamalidir.

PD4 DIANEAL doktor tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebe kadinlarda
kullamlmamalidir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmal:dir.

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

Laktasyon dinemi

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

Ureme yetenegi / fertilite

PD4 DIANEAL’in {ireme yetenegi / fertilite iizerindeki etkisini aragtiran bir caligma
bulunmamaktadir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Periton diyalizi tedavisi géren Son Dénem Bobrek Yetmezlikli (SDBY) hastalarda, arag ve
makine kullammim etkileyebilecek istenmeyen etkiler goriilebilir (halsizlik, hipovolemi gibi).

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar ve pazarlama sonrasi deneyim sirasinda hastalarda bildirilen advers etkiler
agagida siralanmugtir. Bildirilen advers ilag reaksiyonlanmn siklik simflandirmasi gu 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 (<1/10.000), bilinmiyor {eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastalhiklan

Bilinmiyor: Hipokalemi, sivi retanstyonu, hipervolemi, hipovolemi, hiponatremi,
dehidratasyon, hipokloremi.

Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon, hipotansiyon.

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

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

Deri ve deri altt doku hastaliklar

Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu, tirtiker, dokiintii (kagintili, eritamatéz ve
yaygin dokiinti dahil), kasint1.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar:

Bilinmiyor: Miyalji, kas spazmlar, kas-iskelet agrilari.




Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Yaygin ddem, ates, halsizlik, infiizyon bdlgesi agrisi.

Periton diyalizi swasinda gorilen diger prosediirel istenmeyen reaksiyonlar: Fungal
peritonitler, bakteriyel peritonitler, kateterle iliskili enfeksiyonlar, kateterle iliskili
komplikasyonlar.

4.9 Doz asmm ve tedavisi

Doz agimmin muhtemel sonuglar arasinda hipervolemi, hipovolemi, elektrolit bozukluklar
ya da hiperglisemi (diyabetik hastalarda) yer alir.

Doz asimmn tedavisi:

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

Hipovolemi durumu dehidratasyonun derecesine gore oral veya intravendz sivi replasmaniyla
tedavi edilir.

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

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Periton diyalizi ¢6zeltileri
ATC kodu: BOSDB

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

Bu iglemn periton diyalizi sivisinin, periton bosluguna yerlestirilen 6zel bir kateter araciliiyla
karin bogluguna verilmesiyle gerceklesir. Maddelerin diyaliz sivisi ile hastamin perttonundaki
kapiler damarlar arasindaki transferi, osmoz ve diflizyon prensibine bagh olarak periton
membram boyunca gergeklesir. Bir kag saatlik bekleme siiresinden sonra, ¢ozelti toksik
maddeler agisindan doygun duruma gelir ve degistirilmesi gerekir. Diyaliz sivisinin elektrolit
yogunluklan, 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
gecerler.

(ozeltideki glukoz, ¢ozeltinin plazmaya gore hiperozmolar olmasini saglar ve bdylece
ozmotik bir fark yaratarak, kronik bobrek yetmezlikli hastalarda goriilen agirn hidrasyon
durumunu diizeltmek igin gerekli olan plazmadan, diyaliz ¢6zeltisine dogru sivi ¢ekilmesi
islemini kolaylastirir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler



Periton membrani lizerindeki etkisini gbsterebilmesi igin ¢dzelti periton bogluguna uygulanir
ve hekimin belirledigi bir bekleme siiresinden sonra geri alimir.

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

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

Benzer sekilde ¢ozelti icindeki sodyum, kloriir, laktat, kalsiyum ve magnezyum iyonlant da
viicutta dogal olarak bulunan maddelerdir ve periton diyalizi uygulamas: sirasinda periton
membramndan absorbe olabilirler.

Dagilim:

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

Benzer sekilde ¢ozelti igindeki sodyum, kloriir, laktat, kalsiyum ve magnezyum iyonlan da
viicutta dogal olarak bulunan maddelerdir ve absorbe olduklarinda viicutta normalde bulunan bu
iyonlann fizyolojik dagilimina benzer bir dagihm sergilerler.

Bivotransformasvon:

Absorbe olan glukoz, normal beslenmede tiiketilen karbonhidratlann ya da yagin
metabolizasyonuyla viicutta olugan glukozla aym sekilde biyotransformasyona ugrar.

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

ugramazlar.

Eliminasyon:

Bobrek yetmezligi durumunda bébreklerin eliminasyon yetenegi kayboldugundan, viicutta
biyotransformasyona ugramig glukoz periton diyalizi ile uzaklastinlr.

Viicutta bikarbonata déniisen laktat ile diger elektrolitler olan sodyum, kloriir, kalsiyum ve
magnezyum tyonlan bobreklerin eliminasyon yetenegi kayboldugundan periton diyaliziyle ve
diger bébrek dig1 fizyolojik eliminasyon mekanizmalariyla uzaklastirilir.

Dogrusallik / dogrusal ¢lmayan durum:

PD4 DIANEAL’in bilesimindeki glukoz ve elektrolitlerin periton membramindan emilimi,
¢Ozeltinin periton boslugunda kalis siiresi, hastanin periton membranimin gegirgenlik 6zelligi,
hastanin kan elektrolit ve glukoz konsantrasyonu gibi bir ¢ok parametre tarafindan
belirlendiginden, dogrudan uygulanan dozla dogrusal bir iliskiden bahsedilemez.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Bu konuda yapilan herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimct maddelerin listesi
Konsantre hidroklorik asit (pH ayar igin)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler




PD4 DIANEAL ile klinik ilag etkilesimlerini aragtiran herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Cozeltive ilag eklenerek kullanildifn durumlarda gegimsizlik olup olmadifi kontrol
edilmelidir. Icine ek ilag eklenmis ¢ozeltiler ilag eklendikten hemen sonra kullamilmalidir.

6.3 Raf omrii

24 ay.

Dis ambalajindan ¢ikarilan tirin hemen kullamlmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliklarinda korunarak saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi

Cozelti tibbi plastik olan ve PVC olarak adlandirilan PL-146’dan diretilmis bir torba
(Medifleks® torba) iginde sunulmaktadir. Torba, ya uygun bir uygulama setine
baglanabilecek gekilde ilistirilmig bir port ile ya da dahili bir uygulama seti ve bog drenaj
torbasina baglt olarak sunulmustur. Torbada ayrica, uygun oldugu durumlarda ¢ozeltinin igine
ilag ckleyebilmek amaciyla ilistirilmis lateksten bir enjeksiyon portu da bulunmaktadir.

Daha sonra torba yilksek dansiteli polietilen ya da polipropilenden mamiil bir dig kihf ile
kaplanmistir.

Tek torbali olan formlar 1, 2, 5 ve 6 litre, ¢ift torbali olan formlan ise 1, 2 ve 2.5 litre ¢ozelti
icermektedir. Tek torbali 6 litrelik olan form, HomeChoice Set ile birlikte ve ¢ift torbal: olan
formlar, mini kapakla birlikte kullamma sunulmustur.

Aynca tek ve ¢ift torbali ambalajlarda sunulan % 1.36 ve % 2.27 ve Glukoziu formlan da
bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler
Uygulamayla ilgili aynintilar i¢in boliim 4.2’ye bakiniz.

Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) sirasinda torba degisim prosediirleri hastalara 6zel
egitimlerle ve Kullanim Talimati araciliiyla verilmektedir.

Cozeltinin kullanilmayan bdliimii atilmalidir.
MiniCap (Povidon Iyotlu) Kullanma Talimat::

Cozelti transfer setinin agiktaki digi baglanti ucunu korumak igindir. Oda sicakhiginda (25 °C)
saklanmas1 Onerilir. Agin sicaktan koruyunuz. Ambalaj delinmis, bozulmus veya zarar
gérmiisse veya siingeri kurumussa kullanmaymiz. Slinger kismina parmakla dokunmaymiz.

Peritoneal diyalizat dolum hacmi diigiik olan hastalarda, genellikle de bebekler ve gocuklarda
tiroid fonksiyonun takibi onerilmektedir. Iyota maruz kalmay en aza indirmek igin klinik
olarak miimkiin oldugu siirece peritoneal bosluktaki diyalizati bir sonraki dolum asamasi
baslamadan dnce drenaj kabina bosaltiniz. Bu iiriin tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve her
degisim sonras1 yenisiyle degistirilmelidir. Transfer set ile birlikte verilen setin hazirlanmasi ve
torba ile baglanmasiyla ilgili talimatlara uyunuz,

Aseptik teknik kullaniniz.
1. Maske takimz, ellerinizi tam ve dikkatlice yikayiniz.

2. MiniCap ambalajini diiz bir ylizey lizerine koyarak yukandan asagiya dogru MiniCap
gorilene kadar ambalaji aginiz.

3. MiniCap't ambalajindan ¢ikarniz.




4. MiniCap'i hafifce kavrayarak transfer setin agiktaki ucuna sikiligindan emin olana kadar,
saat yoniinde elle sikarak takimz (Bkz. Sekil). Not: MiniCap'i sikarken asin zorlamaktan
kagcimimz.

5. Degisim zamani, MiniCap'i saat yoniiniin tersine ¢evirerek transfer setten ayiriniz.
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