Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/capd-19-stay-safe-periton-dializ-2000-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5D

KISA URUN BIiLGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CAPD 19 STAY SAFE
Periton Diyaliz Soliisyonu
%?2.3 glukoz (anhidr6z)
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiM

Etkin maddeler:

1 litre icinde:

Sodyum kloriir 5.786 g
Sodyum laktat soliisyonu 7.85¢g
3.925 g sodyum laktat’a esdeger

Kalsiyum kloriir x 2 H,O 0.1838 g
Magnezyum kloriir x 6 H,O 0.1017 g
Glukoz monohidrat 250¢g
22.73 g/l anhidroz glukoza ve 1.1 g/I’ye kadar fruktoza esdeger
Na* 134 mmol/l

Ca™ 1.25 mmol/l

Mg™ 0.5 mmol/l

Cr 102.5 mmol/l

Laktat 35 mmol/l

Glukoz 126.1 mmol/l

Teorik osmolarite 399 mosm/I

pH~5.5

Yardimc1 madde(ler):
Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Periton Diyaliz Soliisyonu
Berrak, renksiz-hafif sar1 renkli soliisyon

4. KLINIiK OZELLiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Periton Diyalizi ile tedavi edilebilen, herhangi bir nedenden kaynaklanan son donem
(dekompanse) kronik bobrek yetmezliginde kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi:

Farkli sekilde recete edilmemigse, hastalara giinde 4 kez degisim basina 2000 ml soliisyon
verilir (giinlik doz 8000 ml’ye tekabiil eder). 2-10 saatlik bir bekleme siiresinin ardindan
soliisyon bosaltilir.

Hastalar icin bireysel olarak doz ayarlamas1 gerekir.

Eger periton diyalizi tedavisinin baglangicinda abdominal distansiyon goriiliirse, degisim
bagina soliisyon hacmi azaltilmalidir.

Cocuklara, viicut agirligina gore tedavi basina 500- 1500 ml ( 30 — 40 ml/ kg viicut agirlig: )
sollisyon verilir.

Iri yapili yetiskinlerde ve/ veya daha yiiksek hacimleri tolere edebilen hastalarda, ve eger
residiiel renal fonksiyon kaybolmussa, uygulanan hacim 2500 — 3000 ml’ye ¢ikarilir.

Aralikli veya siirekli periton diyalizi i¢in cihaz kullaniliyorsa, daha biiyiik hacimlerde torba
kullanilmasi tavsiye edilir.

Uygun doz, 5- 20 dakika boyunca peritoneal kateter kullanarak periton bosluguna infiize
edilir. Hekimin talimatlarina uygun olarak, soliisyon periton boslugunda 2-10 saat
(dengelenme siiresi) boyunca kalmalidir ve daha sonra bosaltilmalidir.

Uygulama sekli:

CAPD 19 STAY SAFE intraperitoneal olarak kullanilir.

Tedavinin sekli, uygulama siklig1 ve gereken bekleme siiresi ilgili hekim tarafindan belirlenir.
Hastalar evde periton diyalizi uygulamaya baslamadan oOnce, periton diyalizi konusunda
yeterlilik kazanmis olmalidir. Egitim kalifiye personel tarafindan verilmelidir. Hekim hastanin
evde periton diyalizi uygulamaya baglamasindan evvel uygulama teknikleri konusunda
ustalagmasini saglamalidir. Herhangi bir problem veya belirsizlik olmasi durumunda hekimle
baglantiya ge¢ilmelidir.

Istenen osmotik basinca bagli olarak, CAPD 19 STAY SAFE daha yiiksek veya diisiik glukoz
iceren diger periton diyaliz sollisyonlar1 (6rn. daha yiiksek veya diisiik osmolariteli olanlar) ile
doniistimlii olarak kullanilabilir.

Recgete edilen dozlarda diyaliz, giinliik olarak gergeklestirilmelidir.

Renal replasman tedavisi gerektigi siirece diyalize devam edilmelidir.

(Kullanma talimatlari i¢in Boliim 6.6 ‘ya bakiniz)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Ek bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon
Ek bilgi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bu periton diyaliz soliisyonuna spesifik olarak

Laktik asidozis, ciddi hipokalemi ve ciddi hipokalsemi, hipovolemi, arteriyel hipotansiyon.

Fruktoz iceriginden dolayi, bu tibbi iiriin fruktoz intoleransi olan hastalar icin uygun degildir
(herediter fruktoz intoleransi). Bebekler ve cocuklara uygulama yapilmadan evvel non-
rekognize herediter fruktoz intoleransi olmadigindan emin olunmalidir.

Periton diyaliz tedavisi ile ilgili genel olarak

Son zamanlarda gegirilmis abdominal operasyon veya hasar; fibréz adezyonlar, ciddi
abdominal yaniklar, abdominal perforasyonlu abdominal operasyon hikayesi

Abdominal derinin genis capta enflamasyonu (dermatit),

Enflamatuvar barsak hastaliklar1 (Crohn’s hastaligy, iilseratif kolit, divertikiilit),

Lokalize peritonit,

Dahili veya harici abdominal fistula,

Umbilikal, inguinal veya diger abdominal herniler,

Intra-abdominal tiimorler,

fleus,

Pulmoner hastalik (6zellikle pnémoni),

Sepsis,

Ekstrem hiperlipidemi,

Periton diyalizi ile kontrol altina alinamayan nadir tiremi vakalari,

Kaseksi ve ciddi kilo kaybi, 6zellikle uygun protein desteginin saglanamadig vakalarda,
Hastanin fiziksel veya zihinsel olarak, Periton Diyalizini hekim tarafindan 6gretildigi
sekilde uygulayamayacak durumda olmasi.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

CAPD 19 STAY SAFE yalmzca asagidaki durumlarin dikkatli bir sekilde yarar-risk
degerlendirmesinin ardindan uygulanmalidir:

Kusmaya ve/veya diyareye bagl elektrolit kayb1 (bu durumda potasyum iceren bir periton
diyaliz soliisyonunu gegici bir siire icin uygulamak gerekli olabilir).

Hiperparatiroidizm: Tedavi yeterli miktarda enteral kalsiyum destegini saglamak icin
kalsiyum igeren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini uygulamasini da icermelidir.
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- Hipokalsemi: Kalsiyum igeren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini ile yeterli miktarda
enteral kalsiyum desteginin miimkiin olmadigr durumlarda daha yiiksek kalsiyum
konsantrasyonuna sahip bir periton diyaliz soliisyonuna ge¢ilmesi diistiniilmelidir.

- Digitalis tedavisi: Serum potasyum seviyesinin diizenli olarak izlenmesi zorunludur. Ciddi
hipokalemi potasyum igeren bir diyaliz soliisyonunun kullanilmasim ve bir diyetisyene
danigmay1 gerektirebilir.

Yiiksek glukoz konsantrasyonlu periton diyaliz soliisyonlarn (%2.3 veya %4.25),
dehidratasyonun engellenmesi, glukoz yiikiiniin azaltilmasi ve peritoneal membrana Gzen
gosterilmesi icin dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Proteinlerin, aminoasitlerin ve vitaminlerin (6zellikle suda ¢oziinen vitaminler) kaybi, periton
diyalizi esnasinda kag¢inilmazdir. Vitamin eksikligi olmamasi i¢in uygun bir diyet veya destek
saglanmalidir.

Periton zarinin transport karakteristikleri uzun-donem periton diyalizi esnasinda degisebilir bu
ultrafiltrasyonda kayip ile kendini gosterir. Ciddi vakalarda periton diyalizi durdurulmali ve
hemodiyaliz baglatilmalidir.

Asagidaki parametrelerin izlenmesi tavsiye edilir:

- Asir hidrasyon ve dehidrasyonun erken tanisi i¢in viicut agirligi,

- Serum sodyum, potasyum, kalsiyum, magnezyum, fosfat, asit-baz dengesi ve kan
proteinleri,

- Serum kreatinini ve lire,

- Kan sekeri,

- Paratiroid hormonu ve kemik metabolizmasinin diger gostergeleri,

- Residiiel renal fonksiyon (periton diyaliz tedavisini adapte edebilmek icin).

Peritonitin gostergesi olabilecegi i¢in, ¢ikan sivinin berrakliginin, hacminin ve abdominal agri
olup olmadiginin izlenmesi zorunludur.

Nakliye veya depolama esnasinda plastik ambalajlar hasar gorebilir. Bu durum, diyaliz
sollisyonunda kontaminasyon ve mikroorganizmalarin artisina sebep olur. Bu nedenle, torba
baglantilarinin yapilmasi ve diyaliz soliisyonunun kullanimindan evvel ambalajin hasar goriip
gormemis oldugu dikkatlice kontrol edilmelidir. Baglantilarda, kapakta, ambalaj birlesim
yerlerinde ve koselerde olugmus herhangi bir hasar mindr de olsa kontaminasyon olasiligina
kars1 degerlendirilmelidir.

Hasar gormiis torbalar ve icerigi berrak olmayan torbalar asla kullamlmamahidir.

Periton diyaliz soliisyonunu yalmizca ambalaj ve korumasi hasar gdérmemis oldugu
durumlarda kullaniniz.

Enfeksiyon riskini aza indirgemek icin diyalizat degisimi esnasinda aseptik kosullar

korunmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
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Periton diyaliz soliisyonunun kullanimi diger ilaglarda - bu ilaglar periton zarindan diyaliz
olabilir nitelikte ise- etkinlik kaybina sebep olabilir. Doz ayarlamasi1 gerekli olabilir.

Serum potasyum seviyesinde belirgin bir diisiis digitalis ile iliskili advers reaksiyonlarin
sikligin1 arttirabilir.

Hiperparatiroidizm vakalar1 6zel dikkat ve izleme gerektirir. Tedavi yeterli miktarda enteral
kalsiyum destegini saglamak i¢in kalsiyum iceren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini
uygulamasini da icermelidir.

Diiiretik ajanlarin kullanimi residiiel renal fonksiyonun korunmasina yardimci olabilir, fakat
ayn1 zamanda su ve elektrolit denge bozukluklari ile sonuclanabilir.

Diyabetiklerde kan sekerini azaltici ilaglarin giinliik dozu, artan glukoz alimina gore
ayarlanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim/ ve-veya /
dogum/ ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Boliim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Dogum kontrol ilaglan ile etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi
CAPD 19 STAY SAFE soliisyonlarinin gebe veya emzirme donemindeki kadinlarda
kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik/
ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim/ ve-veya / dogum/ ve-veya / dogum sonrasit gelisim
iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

CAPD 19 STAY SAFE ile periton diyalizi gebelikte veya emzirme doneminde hekim
tarafindan uygun goriilmedik¢e tavsiye edilmez bunun igin ilacin saglayacagi potansiyel
faydalarin anne veya cocuk iizerindeki olasi risklere iistiinliik saglamas1 gereklidir.

Laktasyon donemi

CAPD 19 STAY SAFE soliisyonlarinin emzirme donemindeki kadmlarda kullanimina iligkin
yeterli veri mevcut degildir. Emzirme donemindeki kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
ﬁreme yetenegi/ Fertilite

Ureme yetenegi/ Fertilite iizerinde herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
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Recetelendigi sekilde kullanildiginda CAPD 19 STAY SAFE’in ara¢ ve makine kullanabilme
izerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

CAPD 19 STAY SAFE, insan kaninda bulunan elektrolitlere benzeyen igerikte bir
soliisyondur.

Olas1 yan etkiler periton diyaliz tekniginin kendisinden kaynaklanabilir veya soliisyon
tarafindan indiiklenebilir.

Siklik su sekilde tarif edilmistir: ¢cok yaygin (= 1/10); yaygm (= 1/100 ve <1/10); yaygin
olmayan (>1/1,000 ve < 1/100); seyrek (>1/10,000 ve <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Periton diyaliz tekniginden kaynaklanan potansiyel advers reaksiyonlar:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok yaygin: Peritonit; kateter ¢ikis yeri ile tiinelde enfeksiyon.

Tedavi edilmeyen peritonit sepsise neden olabilir. Bosaltilan diyalizatin bulanik
olmasi, karin agris1 ve ates peritonitin igaretleridir.

Diyalizatta patojenler ve beyaz kan hiicrelerine bakilmalidir; 16kositlerde yiikselme
olmamasmma ragmen diger semptomlar var ise peritonit ihtimali goz Oniinde
bulundurulmalidir. Belirlenen patojen igin intraperitoneal veya sistemik olarak gerekli
tedavinin vakit kaybedilmeden yapilmasi ¢ok oOnemlidir. Daha sonra Kkiiltiir sonuglar
alindiginda uygulanan tedavide gereken degisiklikler yapilabilir.

Respiratuvar, torasik ve mediastinal bozukluklar
Bilinmiyor: Diyaframin yiikselmesi nedeniyle dispne.

Gastrointestinal bozukluklar
Bilinmiyor: Distansiyon ve siskinlik hissi (abdominal sikayetler), diyare, konstipasyon.

Kas-iskelet sistemi ve bag doku bozukluklari
Cok yaygin: Herni.
Bilinmiyor: Omuz agrisi.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Bilinmiyor: Hiperproteinemi. Protein kaybin1 dengelemek i¢in protein alimi1 gerceklesmezse
hipoproteinemi meydana gelebilir. Periton diyalizi esnasinda protein (5-15 g/giin), aminoasit
(1.2- 3.4 g/giin) ve suda c¢oziinen vitaminlerin goreceli olarak kaybi genel olarak
kacimilmazdir. Eksiklikleri onlemek icin uygun bir diyet uygulanmalidir.

Periton diyalizi prosediirleri ile ilgili bozukluklar
Bilinmiyor: Periton diyaliz soliisyonunun igeri ve disar akig bozukluklari.
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Peritoneal membranin gecirgenlik 6zelligi uzun donem periton diyalizi tedavisi sirasinda
degiskenlik gosterebilir bu durum ilk olarak ultrafiltrasyonda kayip ile kendini gosterir. Ciddi
vakalarda periton diyalizi durdurulmali ve hemodiyalize baslanmalidir.

Periton diyaliz soliisyonundan kaynaklanan potansivel advers reaksiyonlar:

Renal ve iiriner bozukluklar
S1v1 ve elektrolit dengesi bozukluklari:

Cok Yaygin: Hipokalemi,
Bilinmiyor:  Hipokalsemi

Bu elektrolit dengesi bozukluklar diger periton diyaliz soliisyonlarina gecilerek
(hipokalsemide) veya diyette degisiklik yapilarak (hipokalemide) diizeltilebilir.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Seyrek: Obezite: Diyaliz soliisyonundan siirekli glukoz alimi1 nedeniyle hastanin diyeti
artmus kalori yiikiine gore adapte edilmezse nadiren obezite goriilebilir.

Bilinmiyor: Lipid metabolizmasi bozukluklari: Dislipoproteinemi ve hiperlipidemi meydana
gelebilir veya siddetlenebilir.

Bilinmiyor: Dehidrasyon; hiperhidrasyon

Ciddi dehidrasyon sonucunda;

Kardiyak bozukluklar
Diisiik kan basinci, artmis kalp hiz1

Sinir sistemi bozukluklar:
Bas donmesi

Kas-iskelet ve bag doku bozukluklar:
Kas kramplar1

Hiperhidrasyon sonucunda;

Kardiyak bozukluklar
Yiiksek kan basinci

Respiratuvar, torasik ve mediastinal bozukluklar
Nefes darlig

Kas-iskelet ve bag doku bozukluklari
Bacaklarda sisme
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Genel bozukluklar ve uygulama boélgesi durumu
Artmug viicut agirligi

4.9. Doz asitm ve tedavisi
Periton boslugundaki diyaliz soliisyonunun fazlasi kolaylikla drenaj torbasina cekilebilir.

Cok sik veya ¢ok ani degisimler, acil tedavi gerektiren dehidrasyon ve/veya elektrolit
dengesizliklerine sebep olabilir.

Giinde bir veya daha fazla degisimin unutulmasi durumunda veya uygulanan soliisyonun
hacminin ¢ok az olmasi durumunda, asir1 hidratasyon veya elektrolit dengesizlikleri meydana
gelebilir.

Tedavi yarida kesilirse veya tamamen birakilirsa hayati tehdit edici 6dem veya tiremi
geligebilir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Periton diyaliz soliisyonu
ATC kodu: BO5SD B

CAPD 19 STAY SAFE , laktat-tamponlu, glukoz-iceren bir elektrolit soliisyonudur, herhangi
bir nedenden kaynaklanan son donem bobrek yetmezliginin Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi
(SAPD) ile tedavisinde intraperitoneal olarak uygulanir. Bu periton diyaliz soliisyonunun
kalsiyum diyaliz konsantrasyonu 1.25 mmol/l’ye ayarlanmistir, bu konsantrasyonun beraber
uygulanan kalsiyum igeren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini tedavisi esnasinda meydana
gelen hiperkalsemi riskini azalttig1 gosterilmistir.

Stirekli Ayaktan Periton Diyalizinin (SAPD) karakteristigi, giinde 3-5 kez taze soliisyon ile
degistirilen ve genellikle 2 litre olan diyaliz sollisyonunun periton boslugunda siirekli
bulunusudur.

Her periton diyalizi tekniginin arkasindaki temel prensip, kan ve diyaliz soliisyonu arasinda
fizikokimyasal Ozelliklerine bagli olarak difiizyon ve konveksiyon ile su ve soliitlerin
degisimine izin veren yar1 gegirgen bir zar olarak peritoneum’un kullanilmasidir.

Soliisyonun elektrolit profili temelde serum fizyolojik ile ayni olmakla birlikte tiremik
hastalarda intraperitoneal yoldan madde ve sivi degisimi ile yapilan renal replasman
tedavisinde kullanilmak {izere adapte edilmistir (6rn. potasyum icerigi). Normalde idrarla
atilan iire, kreatinin, inorganik fosfat, iirik asit, diger soliitler ve su gibi maddeler viicuttan
diyaliz soliisyonuna gecer. Benzer sekilde, kullanmlan ilaclarin da diyaliz esnasinda
atilabilecegi ve bir doz ayarlamasinin gerekebilecegi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bireysel parametreler (hasta boyutu, viicut agirligi, laboratuar parametreleri, residiiel renal
fonksiyon, ultrafiltrasyon) degisik osmolarite (glukoz igerigi), potasyum, sodyum ve kalsiyum
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konsantrasyonlarindaki soliisyonun kombinasyonu ve dozunu belirlemek icin kullanilmalidir.
Tedavinin etkinligi bu parametrelere dayanarak diizenli olarak izlenmelidir.

Yiiksek glukoz konsantrasyonundaki (%2.3 ve %4.25) periton diyaliz soliisyonlar viicut
agirhig istenen kuru agirhigin iizerindeyse kullanilir. Viicuttan sivi g¢ekisi periton diyaliz
soliisyonunun glukoz konsantrasyonuna bagl olarak artar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Ure, kreatinin ve iirik asit gibi iiremik retensiyon iiriinleri, inorganik fosfat ve sodyum,
potasyum, kalsiyum, magnezyum gibi elektrolitler, viicuttan diyaliz soliisyonuna difiizyon
ve/veya konveksiyon ile gecer.

CAPD 19 STAY SAFE’de osmotik ajan olarak kullanilan diyalizat glukozu yavas¢a absorbe
olarak diyaliz soliisyonu ile ekstraselliller sivi arasindaki difiizyon gradyentini azaltir.
Ultrafiltrasyon bekleme siiresinin basinda maksimaldir 2-3 saat sonra bir pik noktasina ulasir.
Sonrasinda ultrafiltrasyonda progresif bir kayip ile absorpsiyon baglar. 4 saat sonra ultrafiltrat;
%1.5 glukoz soliisyonunda ortalama 100 ml, %2.3 glukoz soliisyonunda ortalama 400 ml,
%4.25 glukoz soliisyonunda ise ortalama 800 ml’dir. Diyalizat glukozunun %60-80’i absorbe
olur.

Tamponlama ajan1 olarak kullanilan laktat 6 saatlik bir bekleme siiresinin sonunda tamamen
absorbe olur. Normal hepatik fonksiyonu olan hastalarda laktat, ara metabolitlerin normal
degerlerinin de ortaya koydugu iizere, hizli bir sekilde metabolize olur.

Kalsiyum madde transferi diyaliz soliisyonunun glukoz konsantrasyonuna, cikan sivinin
hacmine, serum iyonize kalsiyum konsantrasyonuna ve diyaliz soliisyonundaki kalsiyum
konsantrasyonuna baghidir.

Glukoz konsantrasyonu, cikan sivinin hacmi, serum iyonize kalsiyum konsantrasyonu ne
kadar yiiksek ve diyaliz soliisyonundaki kalsiyum konsantrasyonu da ne kadar diisiik olursa,
hastadan diyalizata kalsiyum transferi o kadar yiiksek olur. Giinde 3 adet %1.5 ve 1 adet
%4.25 glukoz igeren torba ile yapilan tipik bir Siirekli Ayaktan Periton Diyalizinin (SAPD)
giinde 160 mg’a kadar kalsiyumu uzaklastiracagi ongoriilmektedir. Bu sekilde hiperkalsemi
riski olmadan kalsiyum iceren ilaclar ve D vitamini oral yoldan daha fazla alinabilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

CAPD 19 STAY SAFE periton diyaliz soliisyonlar1 yillardir klinik olarak kullanilmaktadir.
Major akut veya kronik toksisite riskine dair bir belirti ile karsilasiimamistir. Ayrica klinik
deneyimlere gbre mutajenite, genotoksisite, teratojenite ve kanserojeniteye dair bulgularla
karsilagilmamistir. Diyaliz soliisyonundaki tiim bilesenler fizyolojik maddeler oldugu icin
formal toksikolojik caligmalar zorunlu goziikmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi
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Hidroklorik asit
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Gecimsizlik ve kontaminasyon riski bulunmasindan dolay, ilaglar ancak bir hekim tarafindan

recete edilmis oldugunda eklenmelidir. Periton diyaliz soliisyonu tam olarak karistirildiktan
ve bulaniklik olmadigindan emin olunduktan sonra derhal kullanilmalidir (saklanmamalidir).

6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

STAY SAFE sistemi; ¢ok tabakali poliolefin folyodan yapilmis PVC olmayan bir soliisyon
torbasi, poliolefinlerden yapilma bir tiip sistemi ve bir sistem baglantis1 (DISK, polipropilen),
bir drenaj torbasi ve yine ¢ok tabakali poliolefin filmden yapilmig bir dis torbadan olusan bir
cift torba sistemidir.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis iiriinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi*“ ve

-

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi“‘ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanmadan dnce soliisyon torbasi viicut sicakligina 1sitilir. Bu islem uygun bir 1s1tict aparat
kullanarak yapilir. 2000 ml bir torba i¢in 22°C baslangi¢ 1s1s1 ile 1sitma siiresi yaklagik 120
dakikadir. Bolgesel olarak fazla 1sitmaya sebep olabilecegi icin bu amagla mikrodalga firin
kullanilmamalidir. Soliisyonun 1sitilma islemi tamamlandiktan sonra torba degisimine
baglanir.

STAY SAFE sistemi icin kullanma talimatlari:

1. Soliisyonun hazirlanmasi

e Isitilmis soliisyon torbasimi kontrol ediniz (etiket, son kullanma tarihi. soliisyonun berrakligi,
torba ve dis ambalajin hasar goriip gérmedigi ve lambda dikislerinin biitiinligii)

e Torbayi sert bir zemine koyunuz
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2.

Torbanin dig ambalajin1 ve dezenfeksiyon islevli koruma kapaginin ambalajimn aginiz.
Ellerinizi antimikrobiyel bir yikama losyonu ile yikayimiz.
Soliisyonun berrakligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz.

Torba degisiminin hazirlanmasi
Torbay1 serum askisinin iist kismina asiniz, soliisyon torbasinin tiip hattin1 acarak uzatin ve

DISK’i organizere yerlestiriniz. Tiip hattin1 drenaj torbasina dogru agarak uzattiktan sonra,
drenaj torbasimt serum askisinin alt kismina asiniz ve dezenfeksiyon islevli koruma kapagini
organizere yerlestiriniz.

Kateter adaptoriinii organizere yerlestiriniz.
Ellerinizi dezenfekte ediniz ve DISK’in koruma kapagini ¢ikariniz.
Kateter adaptoriinii DISK’e baglayiniz.

Bosaltim
Kateter klempini a¢iniz. Bosaltim baslar.
Pozisyon (

Yikama

Bosaltim tamamlandiktan sonra soliisyon torbasi ile DISK arasindaki hatti, drenaj torbasina
taze soliisyon akitarak (yaklasik 5 saniye boyunca) tamamen siv1 ile dolu hale getiriniz.
Pozisyon ((

Dolum
Kontrol diigmesini ¢evirerek dolumu baslatiniz.
Pozisyon #*)(

Giivenlik adim
PIN ile kateter adaptdriiniin ve kateter ekstensiyonunun kapatilmasi
Pozisyon “((((”

Baglantinin kapatilmasi

Yeni dezenfeksiyon islevli koruma kapagindan koruyucu parcayr cikariniz ve eskisine
vidalayarak takiniz.

Kateter adaptoriinii DISK’teki yerinden cikarimiz — adaptorii yeni dezenfeksiyon islevli
koruma kapagina gevirerek takiniz.

DISK’in kapatilmas1
DISK’i kullanilmis dezenfeksiyon islevli koruma kapaginin koruyucu parcasmin acik ucu
(organizerin sag cukurunda bulunur) ile kapatiniz.

Bosaltilan diyalizati berraklik ve agirlik yoniinden kontrol ediniz ve berrak ise imha ediniz.

7. RUHSAT SAHIBi

FRESENIUS MEDIKAL HIZMETLER A.S.

Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu. Giz 2000 Plaza
No:7,Kat: 17

34398 Maslak / Istanbul / TURKIYE
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Tel : (0212) 3357200
Faks : (0212) 3357229

8. RUHSAT NUMARASI
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9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsatlandirma tarihi: 25.03.2002

Ruhsat yenileme tarihi: ~ 25.03.2012

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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