KULLANMA TALIMATI
EXTRANEAL periton diyaliz ¢ozeltisi
2000 mL ciftli torba (bosaltma torbali) + Mini Kapakli
2500 mL ciftli torba (bosaltma torbal1) + Mini Kapakli
2000 mL tekli torba (bosaltma torbasiz)
2500 mL tekli torba (bosaltma torbasiz)
Etkin madde:

Her bir litre soliisyonda 75 gram icodekstrin, 5.3 - 5.4 gram sodyum kloriir, 4.5 gram sodyum
laktat, 0.257 gram kalsiyum kloriir ve 0.051 gram magnezyum kloriir.

Yardimct maddeler:

Steril enjeksiyonluk su ile soliisyonun asitlik derecesini sabit olarak 5 ile 6 arasinda
tutabilmek amaciyla eklenmis sodyum hidroksit veya hidroklorik asit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXTRANEAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. EXTRANEAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EXTRANEAL nasu kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
. EXTRANEAL’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.
1. EXTRANEAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

EXTRANEAL’in bilesimindeki etkin maddelerden icodekstrin nisastadan elde edilen bir
maddedir ve bobrekleri ¢alisgamaz duruma gelmis hastalarda karin bosluguna uygulandiginda,
ozmotik etkide bulunur; yani kandaki fazla siviy1 karin boslugu icine ¢eker.

Bu ¢ekme islemi (ultrafiltrasyon), tedavi bi¢imi olarak Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi
(SAPD)’yi se¢mis hastalarda 12 saate kadar devam eder. Ayrica EXTRANEAL, benzer
sekilde ozmotik etkiyle viicuttaki fazla siviyr ¢eken ancak ozmotik etkide bulunacak etkin
madde olarak icodekstrin yerine seker (glukoz) kullanilmis klasik periton diyalizi
cozeltilerinden olan % 3.86’lik glukoz ¢ozeltileriyle ayn1 miktarda sivi ¢ekmesine ragmen,
hastaya bu ¢ozeltiler kadar kalori yiiklemesi de yapmaz.



EXTRANEAL, tedavi bicimi olarak Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) ya da Aletli
Periton Diyalizi (APD)’yi se¢mis kronik bobrek yetmezlikli hastalarda, 6zellikle de bu
hastalardan klasik glukoz bazli periton diyalizi ¢ozeltileriyle sivi ¢ekme isleminin azalmis
olanlarinda, klasik ¢ozeltilerle yapilan islemlerden birinin yerine giinde bir defa kullanilir.
Boylelikle hastalarin bu tedavi segeneginde kalabilme siiresini uzatir.

2.

EXTRANEAL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EXTRANEAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Hekiminiz ilacinizin sizin i¢in uygun bir tedavi olup olmadigina karar verirken tibbi
gecmisinizde ilac1 kullanmaniza engel teskil edebilecek tiim faktorleri dikkate almamis
ise,

Nisastadan {iretilmis iiriinlere ya da icodekstrine asir1 duyarli oldugunuz biliniyorsa,
Maltoz ya da izomaltoza kars1 tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) varsa,
Glikojen depo hastaliginiz varsa,

Karindan diyaliz tedavinize baslanmadan Onceki son bir ay icinde karin bolgesini
ilgilendiren bir ameliyat ge¢irmisseniz

Karin bolgenizde iyilesmeyen akintili bir yaraniz (fistiil) varsa,

Karin bolgenizde tiimor, agik bir yara, fittk ya da karin boslugunuzun biitiinliigiini
etkileyebilecek diger durumlar varsa.

EXTRANEAL asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EXTRANEAL yalnizca uygun setler araciligiyla karin igine uygulanmak iizere
gelistirilmis bir ilactir ve damar i¢i kullanilmamalidir.

Diyaliz ¢ozeltilerini kullanarak degisim islemlerini gergeklestirirken, torba degistirme
asamalarii periton diyalizi hemsireniz tarafindan size verilmis egitimlerde dgretilenlere
uygun ve dikkatle uygulamaniz ve herhangi bir iltihap durumunun gelisme olasiligini
azaltmak ic¢in degistirme islemi sirasinda tiim baglanti parcalarinin temiz kalmasi hayati
Oonem tagimaktadir.

Soliisyon berrak degil ya da ambalaji saglam degilse kullanmayiniz.

EXTRANEAL iceren torbalari, dis ambalajindan ¢ikardiktan sonra bekletmeden
kullaniniz.

Uygulama sirasinda rahatsizligl azaltmak i¢in, ilacinizi kullanmadan 6nce dig ambalaji
icindeyken 37°C'a kadar 1sitabilirsiniz. Bu islemi kuru 1s1 kullanarak (ideal olarak bu amag
icin gelistirilmis 6zel 1siticilar1 kullanarak) yapmiz. Baglanti parcalarinda meydana
gelebilecek bir mikrop bulasmasinin Oniline gecebilmek icin ¢dzelti torbasini suya
batirarak 1sitmayiniz.

Viicut sivilarmizin normalden fazla olmamasi ya da azalmamasi igin viicut sivi dengenizi
ve viicut agirlhiginizi dikkatle takip ediniz; viicut sivilarimizdaki azalma ya da artmalar
ozellikle yasliysaniz sivi birikimine bagli kalp yetmezIligi, viicut sivilarinin kaybi, sok ve
ndrolojik belirtilerin de aralarinda oldugu siddetli olumsuzluklara neden olabilir.

Tiim degisim islemi boyunca mikrop bulagsmasina yol ag¢mayacak bir teknik
kullanmalisiniz.



— Karnmizdaki ¢ozeltiyi bosaltirken herhangi bir bulaniklik ya da pargacik olup olmadigina
bakiniz; bosaltim sivinizda bulaniklik ya da parcacik bulunmasi mikrobik ya da mikrobik
olmayan bir karin zar1 iltihaplanmasina isaret edebilir.

— Periton diyalizi sirasinda 6nemli miktarlarda protein, amino asit ve suda ¢dzlinen vitamin
kaybimiz olabilir. Gerek duyulursa bunlar1 tamamlayici destek tedavileri doktorunuz
tarafindan size recetelendirilmelidir.

— Kanmizdaki elektriksel yiiklii pargaciklarinizin (elektrolit) diizeyinin (6zellikle de
bikarbonat, sodyum, potasyum ve kloriir diizeylerinizin), kan kimyanizin ve kaninizla
ilgili diger degerlerinizin diizenli araliklarla hekiminizce degerlendirilmesi gerekmektedir.

— Eger ayn1 zamanda seker hastasiysaniz, kan sekerinizin diizenli araliklarla Slgiilmesi ve
kullanmakta oldugunuz insiilin ya da diger seker ilaglarinin dozunun doktorunuzca
ayarlanmasi gerekir.

EXTRANEAL kullanimi, baz1 test kitleriyle yapilan kan sekeri ol¢iimlerinin
sonuglarm etkileyebilir. Glukoz de-hidrogenaz pirolokinolinkinon (GDH PQQ)
veya glukoz dye-oksirediiktaz bazhh kan sekeri ol¢iim yontemleri
kullanilmamahdir. Bu yontemlerle yapilacak testler kan sekerini normalde olan
degerinden yiiksek olarak gosterebileceg@inden, ihtiyacitmz olandan daha fazla
insiilin kullanmaniza neden olabilir. Thtiyactan fazla insiilin kullanimi, biling
kaybiyla baslayarak giderek koma durumuna, sinir sisteminizde hasara ve en
sonunda da oliime yol acabilecek sekilde kan sekerinizde diismeye (hipoglisemi)
neden olabilir. Ek olarak, yanhs olarak yiiksek bulunan seker seviyeleri, sizdeki
gercek bir kan sekeri diisiikliigiinii de (hipoglisemi) maskeleyebilir ve benzer
sonuclara yol acacak sekilde tedavisiz kalmamiza neden olabilir. Kan sekerinizi
olcmeniz gerekiyorsa, doktorunuz size hangi test kitini kullanmamz gerektigini
soyleyecektir.

— EXTRANEAL kullanmaktayken, bosaltim sivinizin bulanik olmasi durumunda, atesiniz
yiikselirse, kendinizi hasta hissederseniz, karniniz agrirsa ya da titremelerle seyreden grip
benzeri bir durum gelisirse ya da bosaltim torbasindaki sivinin bulanik ya da pargaciklar
icerdigini farkederseniz bu torbay:r saklayimiz ve tlizerindeki seri numarasini kaydederek
hemen doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. Doktorunuz EXTRANEAL tedavisini
kesip kesmemeye ve herhangi bir diizeltici ek tedavi uygulaylp uygulamamaya karar
verecektir. Doktorunuzun kararina géore EXTRANEAL size yeniden, ancak bu sefer
dikkatli bir gozlem altinda uygulanabilir. Tekrar EXTRANEAL uygulandiginda da
bosaltim siviniz bulaniklasirsa, bu defa ilaciniz kesilerek yerine baska diyaliz ¢ozeltisi
recetelenecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EXTRANEAL’in yiyecek ve icecekle kullanim

Karin diyalizi sirasinda giinliik aktivitelerinize devam edebilir, normal yiyecek igeceklerinizi
tiiketebilirsiniz.

Hamilelik ve emzirme doneminde kullanim:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXTRANEAL’i hamilelik ve emzirme doneminde kullanmayiniz.



Gebe kalma olasiligimiz varsa ve dogurganlik cagindaysaniz ancak uygun dogum kontrol
yontemleri uyguluyorsaniz EXTRANEAL kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz, EXTRANEAL’1 kullanmayiniz.
Arac ve makina kullanimi

Karin diyalizi sirasinda giinliikk aktivitelerinize devam edebilirsiniz, ara¢ ve makina
kullanabilirsiniz ancak bazi durumlarda ara¢ ve makina kullanimin1 etkileyebilecek
istenmeyen etkiler goriilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

EXTRANEAL kullanimi, bazi test kitleriyle (GDH PQQ veya glukoz dye-
oksirediiktaz bazh kan sekeri ol¢ciim yontemleri) yapilan kan sekeri dl¢iimlerinin
sonuclarim etkileyebilir. Kan sekerinizi ol¢meniz gerekirse, doktorunuz size
hangi test Kkitini kullanmaniz gerektigini soyleyecektir.

— EXTRANEAL ile bazi ilaglar ge¢imsiz olabilir. Torbaya herhangi bir ila¢ eklemeden 6nce
gecimli olup olmadigi kontrol edilmelidir. Ayrica ilag eklemeleri icin EXTRANEAL
soliisyonunun asitlik derecesi ile igerdigi tuzlar da dikkate alinmalidir.

— Kalbinizi gii¢lendirmek i¢in kullanilan kalp glikoziti olarak adlandirilan dijital tiirii ilaglar
kullantyorsaniz, bu ilaglarin etkileri EXTRANEAL kullanimiyla degisecektir. Bu nedenle
doktorunuz tarafindan kaninizdaki potasyum ve kalsiyum diizeyleri yakindan izlenmeli ve
normal diizeylerdeki herhangi bir degisiklik durumunda uygun tedavisi uygulanmalidir.

— Vankomisin, sefazolin, ampisilin/flukloksasilin, seftazidim, gentamisin ve amfoterisin
dahil baz1 antibiyotiklerin ve insiilinin EXTRANEAL ile karistirilmasi herhangi bir
gegimsizlige yol agmamastir.

— Potasyum eklenmesi: EXTRANEAL ¢ozeltilerine potasyum eklenmemistir. Bazi
durumlarda tedavinize potasyum eklenmesi karar1 hekim tarafindan verilmelidir.

— Insiilin eklenmesi: Diyabet hastaliginiz varsa, size EXTRANEAL baslanirken kan glukoz
diizeylerinizin uygun bir sekilde izlenmesi ve gerekirse insiilin dozajinin ayarlanmasi
gerekir.

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

3. EXTRANEAL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin genel talimatlar:

— Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir.

— EXTRANEAL’i zamaninda almay1 unutmayiniz.

— Doktorunuz EXTRANEAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

EXTRANEAL, en uzun bekleme siiresine sahip olundugu donemlerde, o6rnegin SAPD
tedavisinde genellikle geceleri ve APD tedavisinde giindliiz uzun bekleme siirelerinde
kullanilmalidur.

SAPD ve APD tedavinizin bir pargasi olarak, her 24 saatlik donemde karin i¢i yoldan bir kez
kullaniniz.

EXTRANEAL’i sizin i¢in uygun olan hizda uygulaymiz. Karin boslugunuza vermeniz
onerilen sivi miktarini, yaklasik 10-20 dakikada ve kendinizi rahat hissettiginiz bir hizda
uygulayiniz.

Uygulayacaginiz miktar, sizin 6zel gereksiniminize gore belirlenmis olmalidir. Viicut
Olgiileriniz normal bir eriskinseniz karin bosluguna uygulayacaginiz sivi miktar1 2 litreyi
asmamalidir. Viicut agirhigimiz daha fazlaysa (70-75 kg’dan agirsaniz) size 2.5 litrelik bir
dolum hacmi de onerilmis olabilir. Bu miktarlar, karinda gerilime bagl rahatsizliga yol
acarsa, hekimizi haberdar ederseniz size uygulanan soliisyonun miktarini azaltabilir.

EXTRANEAL’i karninizda, eger SAPD tedavisindeyseniz 6-12 saat, APD tedavisindeyseniz
14-16 saat kadar birakmalisiniz.

Siire dolunca karninizdaki siviyr yercekimi yardimiyla ve kendinizi rahat hissettiginiz bir
hizda bosaltiniz. Bosalttiginiz siviyi, mikroplu ya da mikropsuz bir iltthap durumunun
varligin1 gosterebilecek bulaniklik ve parcacik icerip icermedigi agisindan kontrol ediniz

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi: Eriskinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi durumunda kullanim: Ozel kullanim durumu yoktur.

Mini Kapak kullanimiyla ilgili bilgi:

— EXTRANEAL’in ¢iftli torbalarinin ambalajinda bulunan ve mikrop o6ldiiriici povidon
iyotlu bu kapaklar soliisyon transfer borusunun agiktaki disi baglanti ucunu korumak icin
kullanilmaktadir.

— Bu kapaklarin da oda sicakliginda saklanmasi onerilir. Asir1 sicaktan koruyunuz. Ambalaj
delinmis, bozulmus veya zarar gérmiigse veya siingeri kurumussa kullanmayiniz. Siinger
kismina parmakla dokunmayiniz.

— Mini Kapak’taki iyota maruz kalmay1 en aza indirmek i¢in miimkiin oldugu siirece karin
boslugundaki siviy1 bir sonraki dolum asamasi baslamadan 6nce bosaltiniz.

— Mini Kapak tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve her degisim sonrasi yenisiyle
degistirilmelidir.

— Transfer set ile birlikte verilen setin hazirlanmasi1 ve torba ile baglanmasiyla ilgili
talimatlara uyunuz.

— Aseptik teknik kullaniniz.

Mini Kapak Kullanim Talimati:

— Maske takiniz, ellerinizi tam ve dikkatlice yikayiniz.



— Mini Kapak ambalajin1 diiz bir yiizey lizerine koyarak yukaridan asagiya dogru kapak
gorililene kadar ambalaj1 aginiz.

— Kapagi ambalajindan ¢ikariniz.

— Kapag hafifce kavrayarak transfer setin a¢iktaki ucuna sikiligindan emin olana kadar, saat
yoniinde elle sikarak takiniz. Not: Kapagi sikarken asir1 zorlamaktan kagininiz.

— Degisim zamani, kapagi saat yoniiniin tersine ¢evirerek transfer setten ayiriniz.

Eger EXTRANEAL'in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXTRANEAL kullandiysaniz:

24 saat iginde bir torbadan fazla EXTRANEAL kullanmayiniz. Pespese giinde birden fazla
torba kullanmaniz durumunda kaninizdaki icodekstrin yikim drlinlerinin diizeyleri
yiikselebileceginden doktorunuza daniginiz. Doktorunuz herhangi bir diizeltici tedaviye
ithtiyaciniz olup olmadigina karar verecektir.

EXTRANEAL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EXTRANEAL’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EXTRANEAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EXTRANEAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EXTRANEAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Bosaltim sivisinin bulanik olmasi, ates yiikselmesi, kendinizi hasta hissetmeniz, karinda
agr1 ya da titremelerle seyreden grip benzeri bir durum olusmasi.

Bunlarimn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EXTRANEAL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

— Karnimiza takilan kalici hortumun (kateter) ¢ikis yeri etrafinda kizariklik, iltihapli akinti,
sislik ya da agr1 goriilmesi ya da kateterin tikanmas1 durumu.

— Kabizlik, barsaklariizda tikanma durumu, omuz agris1 ya da karinda fitiklagsma.
— Ayak, bacaklarda ve gozlerde sislik, sik sik ve az az soluk alip verme ya da gogiis agrisi.

— Tansiyonunuzun diismesi, bas donmesi ya da sersemlik hissi, adalelerinizde kramplar ya
da asir1 susama durumu.

— Istahta azalma, bulanti, kusma, hazimsizlik gibi sindirim sistemi yakinmalar.

— Kanama, halsizlik, bayginlik, yorgunluk ya da basagrisi.



— Dokiintii ve kagint1 gibi EXTRANEAL’e bagl cilt reaksiyonlar1 genellikle hafif veya orta
siddettedir. Bazen bu dokiintiiler ciltte soyulmaya neden olabilecek kadar ciddiyet
kazanabilmektedir ve bu durum ciddi seyrederse, doktorunuz EXTRANEAL’i en azindan
gecici olarak kesebilir.

— Seker hastalarinda, kan sekerinde diismeler.

— Kandan agir1 siv1 ¢ekilmesi, 6zellikle yasli hastalarda, tansiyon diismesiyle sonuglanacak
sekilde viicudun susuz kalmasina, bas donmesine ve bazi norolojik yakinmalara neden
olabilir.

Bunlar EXTRANEAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EXTRANEAL’in saklanmasi
EXTRANEAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

EXTRANEAL’in raf 6mrii iki yildir. Her bir ambalaj {izerindeki etikette son kullanma tarihi
yazmaktadir. Bu tarih ge¢misse size bu ilag¢ verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EXTRANEAL'’i kullanmaywniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

25°C tizeri sicakliklarda saklamayiniz. Berrak olmayan ve ambalaji bozulmus c¢ozeltileri
kullanmayiniz.

Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan bdliimii yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat Sahibi: Eczacibasi - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S
ve Uretici: Ayazaga — Istanbul

Bu kullanma talimati en son .... tarihinde onaylanmistir.



