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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PHYSIONEAL 40 % 3.86 ClearFlex Periton Diyaliz Cozeltisi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Karigim oncesi

Her 1000 mL elektrolit ¢ozeltisi (bityiik bolme "4"):

Glukoz monohidrat (51,5 g glukoza esdeger) 56,6 g
Kalsiyum klortir dihidrat 0,245 ¢
Magnezyum kloriir heksahidrat 0,068 g
Her 1000 mL tampon ¢ozelti (kiigiik bolme "B”):

Sodyum kloriir 1995 ¢
Sodyum bikarbonat 929 ¢
Sodyum (S)-laktat ¢cozeltisi 6,73 g

Karlslm sonrasi

Her 1000 mL c¢ozelti:

Glukoz monohidrat (38,6 g glukoza esdeger) 425¢
Sodyum kloriir 5,38 ¢
Kalsiyum klortir dihidrat 0,184 g
Magnezyum kloriir heksahidrat 0,051 g
Sodyum bikarbonat 2,10 g
Sodyum (S)-laktat 1,68 g

Karisim sonrasi olusan 1 litre ¢ozelti 750 ml ¢ozelti A ve 250 ml ¢ozelti B igerir.

Karisim sonrasi olusan ¢ozeltinin bilesimi

Glukoz (CsH1206) : 214 mmol/L

Sodyum (Na") : 132 mmol/L (132 mEq/L)
Kalsiyum (Ca"™) : 1,25 mmol/L (2,5 mEq/L)
Magnezyum (Mg"™) : 0,25 mmol/L (0,5 mEq/L)
Kloriir (CI") : 95 mmol/L (95 mEq/L)
Bikarbonat (HCO3") : 25 mmol/L (25 mEq/L)
Laktat (C3Hs03) : 15 mmol/L (15 mEq/L)

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



Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Periton diyalizi ¢ozeltisi

Steril, berrak, renksiz ¢ozelti

Karisim sonrasi ¢ozeltinin pH's1 7,4'd{ir.
Ozmolarite: 483 mOsm/L

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

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

e Ciddi s1v1 tutulumu,

Elektrolit dengesindeki ciddi bozukluklar,

Ilag zehirlenmelerinde, daha etkili alternatif bir tedavi bulunamadig durumlar.

Bikarbonat / laktatlh PHYSIONEAL 40 periton diyalizi ¢ozeltileri fizyolojik pH degerine
sahiptir . Bu nedenle 6zellikle tampon madde olarak yalnizca laktat iceren ¢ozeltilerle tedavi
goren hastalarda periton boslugunun diyaliz ¢ozeltisi ile doldurulmasi sirasinda diisiik pH'ya
bagl goriilen agr1 ve rahatsizlik hissi olusan hastalarda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi sekli, siklig1, kullanilacak ¢ozeltinin hacmi, karin boslugunda kalacagi siire ve toplam
diyaliz siiresi hastanin doktoru tarafindan kararlastirilir.

Erigkinler: Stirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) tedavisindeki eriskin hastalar tipik olarak
giinde (24 saatte) 4 degisim islemi gergeklestirir. Aletli Periton Diyalizi (APD) tedavisindeki
hastalar tipik olarak gece boyunca 4 — 5 degisim igslemi gergeklestirir; bu hastalar giindiiz ise 2
defaya kadar degisim islemi gergeklestirmektedir. Dolum hacmi viicut boyutuna gore
degismekle birlikte genellikle 2 — 2,5 litredir.

Siddetli dehidratasyon, hipovolemi tehlikesiyle karsilasmamak ve protein kaybini
olabildigince azaltmak amaciyla, her bir degisim isleminde kullanilacak diyaliz ¢ozeltisinin,
hastadan uzaklastirilmasi gereken siviyr ¢ekebilecek en diisiik ozmolariteye sahip ¢ozelti
olmasina dikkat edilmelidir.

Uygulama sekli:

Tibbi tiriinii almadan ve uygulamadan énce alinmasi gereken onlemler

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

e Periton diyalizi ¢6zeltileri, hasta konforunun arttirtlmasi amaciyla 37 °C sicakliga kadar
isitilabilir. Ancak bu amacla yalnizca kuru 1s1 (6rn., 1sitict pedler, 1sitma cihazlari)



kullanilmalidir. Hastada hasar ve rahatsizliga yol agabileceginden kaynar su icinde ya da
mikrodalga firinda 1sitilmamalidir.

e Tiim periton diyalizi slireci boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

e (oOzeltinin renginde degisiklik varsa, bulaniksa, partikiil iceriyorsa, bolmeler arasinda
veya torbadan disari sizint1 varsa ya da torbay1 kapatmak icin kullanilan pargalar yerinde
degilse uygulanmamalidir.

e Drene edilen s1v1 olas1 bir peritoniti gosterebilecek fibrin ya da bulaniklik olup olmadigi
acgisindan kontrol edilmelidir.

e PHYSIONEAL 40 tek kullanimliktir.

e Dis ambalaji actiktan sonra, iki ¢ozeltiyi karistirmak icin iki bolme arasindaki kapsiili
hemen kirmiz. Ust bolmedeki ¢dzeltinin tamaminin alt bdlmeye gegmesini bekleyiniz. Alt
bolmedeki ¢ozeltiyi her iki elinizle sikistirarak hafif¢e karismasimi saglaymiz. Cozelti,
karisim sonrasi 24 saat igerisinde intraperitoneal olarak inflize edilmelidir.

e Kullanimla ilgili daha ileri bilgi i¢in bkz. B6liim 6.6.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

PHYSIONEAL 40 bobrek yetmezliginin tedavisinde kullanilir. Karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

PHYSIONEAL 40’in etkililigi ve giivenliligi pediyatrik hastalarda belirlenmemistir. Bu
nedenle pediyatrik popiilasyonda kullanilacaksa olasi yarar ve riskleri degerlendirilmelidir.

ClearFlex torbalarda PHYSIONEAL 40’in kullanimi, olabilecek hatali infiizyonun tespit
edilememesi riskine bagli olarak, <1600 mL dolum hacmine ihtiya¢ duyan cocuklarda
onerilmemektedir (bkz. Boliim 4.4).

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir kullanim 6nerisi bulunmamaktadir. Eriskinlerde kullanilan
dozlar kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

PHYSIONEAL 40, igerigindeki etkin maddelere ya da Boliim 6.1°de listelenen yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

PHYSIONEAL 40 asagidaki hastalarda kullanilmamalidir:

e Siddetli laktik asidoz durumu.

e Periton diyalizi ile tedavi etkinligini engelleyen veya enfeksiyon riskini arttiran
diizeltilemeyecek mekanik bozukluklar.

e Periton membran iglevinin kaybi ya da periton islevini bozan ileri yapisikliklar.



4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Asagida belirtilen durumlarin varliginda periton diyalizi dikkatle uygulanmalidir:

1) Uygulanan batin cerrahisi sirasinda periton membram1 ve diyaframin biitlinliigiiniin
bozulmasi, konjenital anomaliler, iyilesme gerceklesene kadar batin bolgesine olan travmalar,
batin tiimorleri, karin duvar1 enfeksiyonu, herniler, fekal fistiil, kolostomi ya da ileostomi, sik
tekrarlayan divertikiilit ataklari, enflamatuvar ya da iskemik barsak hastaligi, biiyiik polikistik
bobrek ya da karin duvari, yiizeyi ya da boslugunun biitlinliigiinii bozan durumlar.

2) Son zamanlarda uygulanmis aortik greft replasman1 ya da siddetli solunum hastalig1 gibi
diger durumlar.

Enkapsiilan Peritoneal Skleroz (EPS)

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.

Peritonit

Periton diyalizi tedavisi sirasinda peritonit gelisirse, miimkiin olan her durumda kullanilacak
antibiyotiklerin se¢im ve dozaji izole edilen organizma/organizmalarin tanimlanmasi ve
duyarlilik  c¢aligmalarinin  sonuglarmma gore diizenlenmelidir. Peritonite yol acan
organizma/organizmalarin belirlenmesinden once genis spektrumlu antibiyotiklerin kullanimi
gerekli olabilir.

Asir1 duvarlilik reaksiyonlari

Hidrolize edilmis misir nisastasindan tiiretilen glukoz igeren ¢dzeltiler misir veya misir
iriinlerine karg1 bilinen bir alerjisi olan hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir. Misir
nigastasi alerjisine bagl anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari
meydana gelebilir. Asir1 duyarlilik reaksiyon gelisimi gosteren herhangi bir belirti veya bulgu
siphesi mevcutsa, acilen inflizyon durdurulmali ve periton boslugundaki c¢ozelti
bosaltilmalidir. Klinik olarak belirtilen sekilde, uygun terap6tik dnlemler uygulanmalidir.

Laktat diizeylerinin viikselmis oldugu hastalarda kullanim

Laktat diizeylerinin yiikselmis oldugu hastalarda, laktat iceren periton diyalizi ¢ozeltilerinin
kullaniminda dikkat gerekir. Laktat temelli periton diyalizi ¢ozeltileri ile tedaviye baslamadan
once ve tedavi sirasinda laktik asidoz riskini arttirdigr bilinen durumlarin [6rn. ciddi diisiik
tansiyon, sepsis, akut bobrek yetmezligi, konjenital metabolik hastaliklar, metformin ve
niikleozit/niikleotid revers transkriptaz inhibitorleri (NRTI'ler) gibi ilaglarla tedavi] bulundugu
hastalarin laktik asidoz olusumu agisindan takibi gerekir.

Genel monitdrizasyon

Regetelenecek ¢ozeltinin bireysel olarak belirlenmesinde, hastanin diger mevcut hastaliklar
icin aldig1 tedavilerin diyaliz tedavisiyle etkilesimi dikkate alinmalidir. Kardiyak glikozit
kullanan hastalarin serum potasyum diizeyleri dikkatle takip edilmelidir (Bkz. B6liim 4.5).



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

Periton diyalizi sirasinda protein, amino asit, suda ¢oziinen vitamin ve diger ilaglarin (Bkz.
Boliim 4.5) kaybi olusabilir ve bunlarin replasmani gerekebilir.

Serum elektrolit konsantrasyonlar1 (6zellikle bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve
fosfat), kan biyokimyasi (paratiroid hormon ve lipid parametreleri dahil) ve hematolojik
parametreler diizenli olarak takip edilmelidir.

Metabolik alkaloz

Plazma bikarbonat diizeyleri 30 mmol/L {izerinde olan hastalarda, bu iiriinle uygulanacak
tedavinin yararlar ile olast metabolik alkaloz riski karsilastiriimalidir.

Sekonder hiperparatiroidi

Sekonder hiperparatiroidi olan hastalarda, hiperparatiroidizmi kétiilestirebilecegi igin,
PHYSIONEAL 40 gibi 1,25 mmol/L diizeyinde kalsiyum igeren diyaliz ¢o6zeltilerinin
kullaniminin olas1 yarar ve riskleri dikkatle degerlendirilmelidir.

Overinflizyon

PHYSIONEAL 40 c¢ozeltisinin periton bosluguna gereginden fazla infiizyonu karinda
gerginlik, agr1 ve/veya nefes darligina neden olabilir.

PHYSIONEAL 40 ¢ozeltisinin periton bosluguna fazla miktarda verilmesi durumunda tedavisi
peritoneal bosluktan ¢6zeltinin drene edilmesidir.

Yiiksek konsantrasyonlarda glukoz kullanim

Periton diyalizi tedavisi sirasinda yiliksek konsantrasyonda dekstroz (glukoz) igeren
PHYSIONEAL 40 cozeltilerinin asir1  kullanimi  hastalarda fazla su ¢ekilmesiyle
sonuclanabilir.

Potasyum eklenmesi

Hiperkalemi riski nedeniyle PHYSIONEAL 40 ¢ozeltilerine potasyum eklenmemistir. Serum
potasyum diizeylerinin normal ya da diisiik oldugu (hipokalemi) durumlarda, agir bir
hipokalemi gelismesini 6nlemek amaciyla, ¢ozeltiye potasyum kloriir eklemek (4 mEqg/L’ye
kadar) gerekebilir; bu ekleme ancak serum ve toplam viicut potasyum diizeyleri dikkatli bir
sekilde degerlendirildikten sonra ve yalnizca doktor tarafindan 6nerildiginde yapilmalidir.

Divabetik hastalarda kullanim

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



Uvygun olmayan uygulama

Art arda degisim veya doldurma islemindeki diizensizlik, periton bosluguna havanin
inflizyonuna, bu da karin agrisina ve/veya peritonite neden olabilir.

Hastalara uygulama 6ncesi torbanin hem biiyiik hem de kiigiik birlestirme boliimlerini agmalari
gerektigi anlatilmalidir. Uygulama Oncesi biiyiik birlestirme bolimii agilmayarak yalnizca
kiiciik olan "SafetyMoon" birlestirme bolimii acilmissa, karistirilmamis ¢dzeltinin
uygulanmasi karin agrisi, hipernatremi ve agir bir metabolik alkaloz durumuna yol agabilir.
Karigtirnlmamis ¢ozeltinin  uygulanmast durumunda, hasta uyguladigir c¢ozeltiyi hemen
bosaltmali ve yeni bir torbayi karistirdiktan sonra kullanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon

PHYSIONEAL 40’1n pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenliligi gosterilmemistir.

Bu tibbi {irtin her 1000 mL’sinde 38,6 g glukoz igerir. Diyabet hastalarinda géz Oniinde
bulundurulmalidr.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
s0ylenmisse PHYSIONEAL 40’1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

PHYSIONEAL 40, her 1000 mL’sinde 132 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diyaliz sirasinda, diyaliz edilebilir ilaglarin kan konsantrasyonlarinin diisebilecegi géz oniinde
bulundurulmalidir. Bu ilaglarin kaybedilen miktarini telafi edebilecek onlemler alinmalidir
(Bkz. Boliim 4.5).

Kardiyak glikozit kullanan hastalarin plazma potasyum diizeyleri dijital intoksikasyonu riski
nedeniyle dikkatle takip edilmelidir. Tedaviye potasyum eklenmesi gerekebilir (Bkz. Boliim
4.5).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamastir.
Pediyatrik popiilasyon

Herhangi bir etkilesim c¢alismasi yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

PHYSIONEAL 40’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum
kontrolii tizerindeki etkilerine iligkin veri yoktur. Dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda PHYSIONEAL 40 kullanimi 6nerilmez.

Gebelik donemi
PHYSIONEAL 40’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PHYSIONEAL 40 gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi

PHYSIONEAL 40’1n ’1n insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iliskin yetersiz / sinirli bilgi
mevcuttur. Memedeki ¢ocuk acisindan bir risk oldugu g6z ardi edilemez. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagima ya da PHYSIONEAL 40 tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma / tedaviden kacinilip kagimilmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk acisindan faydast ve PHYSIONEAL 40 tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

PHYSIONEAL 40’1 fertilite lizerine etkisi ile ilgili herhangi bir klinik veri mevcut degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Periton diyalizi tedavisi géren Son Dénem Bdbrek 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 ¢alismalarda PHYSIONEAL 40’a bagl olarak bildirilen en yaygin advers etki
hastalarin yaklasik %10 kadarinda goriilen alkalozdur. Bu vakalarin ¢ogunda tan1 serum
bikarbonat diizeylerinin 6l¢limiiyle konulmus ve genellikle klinik semptom goriilmemistir.

Gortilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su 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, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Eozinofili



Metabolizma ve beslenme hastahiklar

Yaygin: Alkaloz, hipokalemi, s1v1 retansiyonu, hiperkalsemi

Yaygin olmayan: Hipervolemi, anoreksi, dehidratasyon, hiperglisemi, laktik asidoz
Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: Insomnia

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin olmayan: Bag donmesini igeren sersemlik hali, bas agris1
Vaskiiler hastaliklar

Yaygn: Hipertansiyon

Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Dispne, okstiriik

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Peritonit
Yaygin olmayan: Peritoneal membran yetmezligi, karin agrisi, dispepsi, flatulans, bulant:
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 hastahiklar:

Bilinmiyor: Kas-iskelet agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin: Odem, asteni

Yaygin olmayan: Usiime/titreme, yiizde 6dem, herni, halsizlik, susama
Bilinmiyor: Ates

Arastirmalar

Yaygin: Kilo artig1

Yaygin olmayan: PCO; diizeylerinde yiikselme



Periton diyalizi sirasinda goriilen ve uygulamalara bagli diger istenmeyen reaksiyonlar:
Bakteriyel peritonit, kateter ¢ikis yeri enfeksiyonu, kateterle iliskili komplikasyonlar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 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 asimi ve tedavisi

Doz agiminin 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 ¢dzeltilerinin kullanimi1 ve sivi kisitlamasi ile
tedavi edilir.

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

Elektrolit dengesindeki bozukluk, azalan ya da artan elektrolit degerleri kan testleriyle
belirlendikten sonra spesifik olarak bozukluga yonelik diizeltilmelidir. En olas1 bozukluk olan
hipokalemi durumu potasyumun oral olarak alinmasi ile ya da diyaliz ¢6zeltisine hekim
onerisiyle potasyum kloriir eklenmesiyle tedavi edilir.

Hiperglisemi (diyabetli hastalarda), diyabeti tedavi eden hekim tarafindan 6nerilen semaya
gore, insiilin dozunun ayarlanmasiyla tedavi edilir.

PHYSIONEAL 40’1n doz agim1 ve tedavisi ile ilgili bilgi i¢in Boliim 4.4’e bakiniz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: Periton diyalizi ¢ozeltileri, hipertonik soliisyonlar
ATC kodu: BO5DB

Periton diyalizi, bobrek yetmezligi olan hastalarda azot metabolizmasit sonucu olusarak
normalde bobrekler yoluyla atilan toksik maddelerin viicuttan uzaklastirilmasini saglayan ve
bozulmus olan asit-baz dengesi yaninda siv1 ve elektrolit dengesizliklerinin diizeltilmesine de
yardime1 olan bir yontemdir.



Bu iglem periton diyalizi ¢ozeltisinin, aseptik olarak periton bosluguna yerlestirilen 6zel bir
kateter araciligiyla karin bosluguna verilmesiyle gerceklesir. Cozeltideki glukoz, ¢6zeltinin
plazmaya gore hiperozmolar olmasini saglar ve bdylece ozmotik bir fark yaratarak, kronik
bobrek yetmezlikli hastalarda goriilen asir1 hidrasyon durumunu diizeltmek icin gerekli olan
plazmadan, diyaliz ¢ozeltisine dogru sivi cekilmesini kolaylastirir. Maddelerin diyaliz
cozeltisi ile hastanin peritonundaki kapiller damarlar arasindaki transferi, osmoz ve difilizyon
prensibine bagli olarak periton membrani boyunca gergeklesir. Bekleme siiresinden sonra,
cozelti toksik maddeler agisindan doygun duruma gelir ve degistirilmesi gerekir. Diyaliz
cozeltisinin elektrolit yogunluklari, bikarbonat 6n-maddesi olarak eklenmis laktat harig,
plazmanin elektrolit konsantrasyonunu normallestirmek amaciyla formiile edilmistir. Kanda
yiiksek konsantrasyonda bulunan azotlu atik maddeler, periton membranindan diyaliz
cozeltisine dogru gecerler. Klinik calismalarin yapildigi hastalarin %30'dan fazlasi1 65 yas
tizerindedir. Bu yas grubundaki hastalardan elde edilen bilgiler, diger yas grubundaki
hastalara gore herhangi bir farklilik gostermemektedir.

In vitro ve ex vivo ¢alismalar, standart laktat tamponlu ¢ozeltilere gore PHYSIONEAL 40'n
biyolojik olarak daha fazla uyumlu oldugunu gostermektedir. Ayrica, karin agrist olan
hastalarda yapilan sl sayidaki klinik calismadan elde edilen sonuclar, hastalarin
semptomatik yarar sagladigini gostermektedir. Bununla birlikte, bugiine kadar klinik
komplikasyonlarin tiimiiyle azaldig1 ya da bu ¢ozeltilerin diizenli kullanildiginda uzun siireli
anlamli yaran goriildiigiine iliskin bilgi mevcut degildir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

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

Glukoz, CO2 ve H,O’ya metabolize olur (1g glukoz = 4 kcal veya 17 kj).
Emilim:

Cozeltinin bilesimine, ¢ozeltiyi 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 diyet ile alinan karbonhidratlarin ya da yagin metabolizasyonu
sonucu viicutta olugan glukozla ayni sekilde dagilima ugrar.

Biyotransformasyon:

Absorbe olan glukoz, normal diyet ile alinan karbonhidratlarin ya da yagin metabolizasyonu
sonucu viicutta olusan glukozla ayni1 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.
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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 oncesi giivenlilik verileri

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Seyreltik hidroklorik asit (pH ayari i¢in)

Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢gin)

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Bu ilag Boliim 6.3’te bahsedilenler disindaki ilaclarla karistirilmamalidir.

Aminoglikozidler (6rn. netilmisin, gentamisin, tobramisin) kimyasal ge¢imsizlik nedeniyle
penisilinler ile karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
24 ay.
Agma/seyreltme sonrasti:

e Torbaya sefazolin (750 mg/L), heparin (2500 IU/L), diisiik molekiil agirlikli heparin
(Innohep 2500 IU/L), netilmisin (60 mg/L) ve vankomisin (1000 mg/L) eklendiginde,
cozeltinin 25°C’de 24 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak stabilitesini korudugu
gosterilmistir.

e Torbaya insiilin (Actrapid 4 IU/L, 10 IU/L, 20 IU/L ve 40 IU/L) eklendiginde, ¢6zeltinin
25°C’de 6 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak stabilitesini korudugu gosterilmistir.

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

Mikrobiyolojik acidan iirlin derhal kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacaksa, rekonstitiisyon
(sulandirma) / seyreltme islemleri kontrollii ve valide aseptik kosullar altinda ger¢eklesmedigi
stirece, kullanim Oncesi saklama siiresi ve kosullart kullanicinin sorumlulugundadir ve 24
saatten daha uzun olamaz.
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6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Rekonstitiiye edilmis (sulandirilmis) tibbi iirlinlin saklama kosullari i¢in bkz. B6lim 6.3.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

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 bdlmede elektrolitli glukoz ¢ozeltisine ilag ekleyebilmeye olanak saglayan bir ilag
ekleme girigi bulunur. Alttaki bélmede ise diyaliz isleminin uygulanmasina olanak saglayan
uygulama setlerine baglant1 saglayabilecek sekilde bir valv sistemi (uygulama ¢ikis1) bulunur.

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

Rekonstitiisyon sonrasi ambalaj hacimleri: 1500 mL (1125 mL ¢6zelti 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 ¢ozelti A ve 750 mL ¢dzelti B), 4500 mL (3375 mL
cozelti A ve 1125 mL ¢ozelti B), 5000 mL (3750 mL ¢ozelti A ve 1250 mL ¢ozelti B).

Tekli torbalar Aletli Periton Diyalizinde (APD) kullanim i¢in gelistirilmis iki bélmeli bir
torba seklinde sunulmaktadir (biiyiik bolme “A” ve kiiciik bolme “B”, bkz. Boliim 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 (bliyiik bolme “A” ve kii¢iik bolme “B”, bkz. Boliim 2).

Iki bolmeli 5000 mL’lik Kombi Paket (Homechoice uygulama seti ve mini kapak) iceren tekli
torba ambalajinin yaninda diger ticari sunum sekilleri:

1,5L 5inite / kutu
1,5L 6 iinite / kutu
1,5L 5inite / kutu
1,5L 6 iinite / kutu

2L 4 iinite / kutu
2L 5 Unite / kutu
2L 4 iinite / kutu
2L 5 Unite / kutu

2,5L 3 nite/ kutu
2,5L 4 nite / kutu
2,5L 3 nite / kutu
2,5L 4 nite / kutu

3L 3 {inite / kutu
3L 3 inite / kutu

iki bolmeli tekli torba
iki bélmeli tekli torba
iki bolmeli ¢iftli torba
iki bolmeli ¢iftli torba

iki bélmeli tekli torba
iki bolmeli tekli torba
iki bolmeli ¢iftli torba
iki bolmeli ¢iftli torba

iki bolmeli tekli torba
iki bélmeli tekli torba
iki bolmeli ¢iftli torba
iki bolmeli ¢iftli torba

iki bélmeli tekli torba
iki bolmeli ¢iftli torba

Luer konnektor
Luer konnektor
Luer konnektor
Luer konnektor

Luer konnektor
Luer konnektor
Luer konnektor
Luer konnektor

Luer konnektor
Luer konnektor
Luer konnektor
Luer konnektor

Luer konnektor
Luer konnektor
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4,5

5L
SL

6.6

L 2 inite / kutu ki bolmeli tekli torba Luer konnektor
2 unite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konnektor
2 Unite / kutu iki bolmeli tekli torba Luer konnektor + Luer

konnektorli HomeChoice APD
set + sert koruyucu ve minicap

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

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in B6liim 4.2°ye bakiniz.

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

D1s ambalaj1 agtiktan hemen sonra, iki ¢ozeltiyi karistirmak icin iki bélme arasindaki uzun
kapsiilii hemen kirimiz ve daha sonra karismis ¢Ozeltinin uygulanmasi i¢in kisa olan
SafetyMoon (uygulama c¢ikisindaki) kapsiiliinii kiriniz. Cozelti karisim sonrasit 24 saat
icerisinde intraperitoneal olarak infiize edilmelidir (bkz. B6liim 4.2).

Ilag eklenecekse, iki bdlme arasindaki kapsiil kirilmadan o6nce torbamin biiyiik
bolmesindeki ilag ekleme girisinden eklenmelidir. Ek ila¢ kullanildigi durumlarda
gecimsizlik olup olmadigr kontrol edilmeli, ¢ozeltinin pH’s1 ve igerdigi tuzlar dikkate
almmalidir. Herhangi bir ila¢ eklendikten sonra ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Kullanimdan sonra artan ¢ozelti “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hasar bulunmasi durumunda kutu “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj
Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

(Cozelti bakteriyel endotoksin icermez.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1

: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S.

Adresi : Saryer-ISTANBUL

Tel

£ (0212) 365 53 00

Faks :(0212)276 8723
Uretim yeri: Baxter Healthcare S.A Moneen Road, Castlebar / County Mayo / IRLANDA

8. RUHSAT NUMARASI

201

6/62
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9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsatlandirma tarihi: 01.02.2016

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

12/10/2018
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