KULLANMA TALIMATI

PHYSIONEAL 40 % 1,36 Periton Diyaliz Cozeltisi
Karin (periton) bosluguna infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril

Etkin madde: Iki bolme karistirildiktan sonra olusan her 1 litre ¢ozelti 15 gram glukoz
monohidrat (13,6 gram glukoza esdeger), 5,38 gram sodyum kloriir,
0,184 gram kalsiyum klortr dihidrat, 0,051 gram magnezyum Klorir
heksahidrat, 2,1 gram sodyum bikarbonat ve 1,68 gram sodyum (S)-laktat
icerir.

Karigim sonrasi olusan ¢ozeltinin bilesimi: 75,5 mmol/litre glukoz, 132 mmol/litre (132

mEg/litre) sodyum, 1,25 mmol/litre (2,5 mEg/litre) kalsiyum, 0,25 mmol/litre (0,5 mEq/litre)

magnezyum, 95 mmol/litre (95 mEqg/litre) klortr, 25 mmol/litre (25 mEg/litre) bikarbonat ve

15 mmol/litre (15 mEqg/litre) laktat.

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

Yardimci maddeler: Steril enjeksiyonluk su, karbondioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PHYSIONEAL 40 nedir ve ne icin kullanilir?

2. PHYSIONEAL 40’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PHYSIONEAL 40 nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PHYSIONEAL 40’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PHYSIONEAL 40 nedir ve ne i¢cin kullamlr?

e PHYSIONEAL 40 karin diyalizinde (periton diyalizi) kullanilan bir ¢ozeltidir. Karin
diyalizi, bobrekleri hi¢ ¢alismayan ya da gorevlerini gerceklestiremeyecek Olciide yetersiz
caligsan hastalarda kullanilan diyaliz yontemlerinden biridir; bu yontemde viicuttaki atik




maddeler ve fazla su, karin bosluguna yerlestirilen bir kateterden karin igine verilen
diyaliz ¢ozeltileri ile viicuttan uzaklastirilir.

e PHYSIONEAL 40, iki bélmeli torbalarda ambalajlanmis sekilde sunulmaktadir. Ustteki
kiigiik bélmede (¢ozelti “A”nin bulundugu) bir ilag ekleme girisi, alttaki biiyiik bolmede
ise bir uygulama ¢ikisi1 bulunur.

PHYSIONEAL 40, 2 ve 2,5 litrelik tekli, 2 ve 2,5 litrelik mini kapak iceren ¢iftli, 2 ve 2,5
litrelik mini kapak icermeyen ciftli ve 1,5 litrelik mini kapak igeren ciftli torbada
ambalajlanmis sekilde sunulmaktadir.

PHYSIONEAL 40’1 % 1,36 oraninda glukoz (seker) i¢ceren bu formundan bagka % 2,27
ve % 3,86 oraninda glukoz iceren formlar1 da bulunmaktadir. Cozeltideki seker miktari
arttiginda, viicuttan daha fazla sivi uzaklastirilabilir.

e Bu ilag, gecici ya da kalict olarak bobrekleri yeteri kadar ¢alisamaz duruma gelmis
hastalarda (akut ve kronik bobrek yetmezligi) kandaki fazla su ile atitk maddelerin
atilmasinda (diyaliz) kullanilir ve kandaki anormal tuz diizeylerini normallestirir. Bunun
yaninda viicutta asir1 siv1 birikimi olan durumlarda (ciddi siv1 retansiyonu) ve kandaki tuz
diizeylerinin anormal olmast durumunda (elektrolit bozukluklar1) da kullanilir.
PHYSIONEAL 40 daha uygun bir tedavi alternatifi olmadigi durumlarda bazi ilag
zehirlenmesi durumlarinda da kullanilabilir.

PHYSIONEAL 40, diger periton diyalizi g¢ozeltilerine kiyaslandiginda kanimizin pH
degerine yakin bir degere sahiptir ve bu nedenle periton diyalizi ¢6zeltilerinin karin igine
verilmesi sirasinda agr1 ve rahatsizlik duyan hastalarda 6zellikle yararhdir.

2. PHYSIONEAL 40’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PHYSIONEAL 401 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Daha 6nce PHYSIONEAL 40’1 ya da igerdigi etkin maddelerden birini aldiginizda alerjik
bir reaksiyon meydana geldiginde yani sizde aniden nefes darligi, hiriltili solunum, deri
dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza
danisiniz.

e Karm duvarinizi ya da karin boslugunuzu etkileyerek biitiinliigiinii bozan ve ameliyatla
diizeltilemeyen ciddi bir sorununuz varsa veya karin bolgenizin iltihaplanma riskini
arttiran diizeltilemeyen bir sorununuz varsa.

e Karmn zarmin (periton zar1) agir bir sekilde nedbe dokusu (yara yeri iyilestikten sonra
kalan bag dokusu) olusumuna bagli olarak islevlerini yitirdigi gosterilmisse.

e Laktik asidoz (uykululuk hali ya da sersemlik, siddetli bulant1 ya da kusma, karin agrisi,
diizensiz kalp atimi1 ya da derin hizli soluk alma gibi kanda laktik asit yiikselmesine bagl
olarak goriilen belirtiler) gelismisse.

PHYSIONEAL 40’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu driinii ilk defa kullanirken, uygulamayi doktorunuz tarafindan goézlem altindayken
yapmalisiniz.

Eger,



Karin duvarinizi ya da karin boslugunuzu etkileyerek biitiinliigiinii bozan herhangi bir
ciddi hastaligimz varsa. Ornegin bir fiiginiz (herni) ya da bagirsaklarimzi etkileyen
siiregen bir iltihap ya da iltihabi hastaliginiz varsa.

Karin bolgenizdeki ana atardamariniza yonelik bir ameliyat (aortik greft replasmani)
gecirmigseniz.

Soluk alip vermede zorluk ¢ekiyorsaniz.

Karin agriniz olursa, viicut sicakliginiz yiikselirse veya karninizdan bosalttiginiz sivi
bulaniksa ya da parcaciklar goriiliiyorsa, bu durum sizde peritonit [karin zarinin
iltihaplanmasi] durumu gelistigini gosterebilir. Bu durumda hemen doktorunuzu veya
tedavinizi yiirliten merkezi bilgilendiriniz. Bosaltma torbasini ve {riinlin iizerinde
belirtilen seri numarasini tedavinizi yiiriiten merkeze gotiiriiniiz. PHYSIONEAL 40 ile
tedavinize devam edip etmemeye ve bu durumu dizeltici bir tedavi uygulamaya
doktorunuz karar verecektir. Ornegin bu durum bir iltihaba (enfeksiyon) bagliysa
doktorunuz hangi antibiyotigin en uygun tedavi saglayacagini anlayabilmek icin size bazi
testler uygulayabilir ya da sizdeki iltihabi durumun hangi tiir bakteriye (mikrop) baglh
oldugunu belirleyene kadar birden fazla bakteriye etkili bir antibiyotik onerebilir (bu tiir
antibiyotiklere “genis spektrumlu antibiyotik™ ad1 verilir).

Kaninizdaki laktat diizeyleri yiikselmisse. Asagidaki durumlarda laktik asidoz denilen bir
bozukluk riski artmaktadir:

- Tansiyonunuz ciddi derecede diisiik ise,

- Kan enfeksiyonunuz varsa

- Ani gelisen bobrek yetmezliginiz varsa,

- Kaliimsal bir metabolik hastaliginiz varsa,

- Metformin adl1 bir ilac1 kullantyorsaniz (seker hastaliginda kullanilan bir ilag),

- HIV hastaliginin (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglari, 6zellikle de NRTI olarak
adlandirilan ilaglar1 kullaniyorsaniz.

Sizde seker hastaligi mevcutsa ve bu ¢ozeltiyi kullanacaksaniz bu durumda kan sekeri
yiiksekliginizi tedavi i¢in kullandiginiz insiilin gibi ilaglarimizin dozu diizenli olarak
degerlendirilmelidir. Ozellikle periton diyalizi tedavisine baslarken ya da tedavinizde
kullanilan ¢ozeltilerin degismesi durumunda bu ilaglarin  dozlarinin ayarlanmasi

gerekebilir.

Anafilaksi olarak adlandirilan ciddi bir alerjik reaksiyonu da igeren asir1 duyarlilik
reaksiyonlartyla sonuglanabilecek misir nisastasi alerjiniz var ise, acilen inflizyonu
durdurun ve periton boslugundaki ¢6zeltiyi bosaltin.

Eger kaninizdaki parathormon (viicudunuzdaki kalsiyum diizeylerinin normal kalmasi i¢in
calisan bir hormon) diizeyleri bobrek hastaliginiza bagli olarak normalden yiiksekse,
PHYSIONEAL 40 icerigindeki diisiik olan kalsiyum diizeyleri parathormonun yiiksek
oldugu bu durumu (hiperparatiroidi) daha da kotiilestirebilir. Doktorunuz kaninizda
bulunan parathormon duzeylerini izleyecektir.

Doktorunuz sizden sivi dengeniz ve kilo durumunuz gibi bazi durumlar1 izlemenizi
istemigse, doktorunuza ek olarak siz de bu dl¢iimlerle ilgili kayitlar1 yazili olarak tutunuz.
Doktorunuz kan testleriyle diizenli araliklarla kan degerlerinizi izleyecektir. Ozellikle
kaninizda bulunan tuzlarin (6rnegin bikarbonat, potasyumun, magnezyum, kalsiyum ve
fosfat) diizeyleri ile yine kaninizda bulunan parathormon ve lipid diizeylerini yakindan
izleyecektir.



e Kanimizdaki bikarbonat (kaninizdaki tuzlardan biri) degerleri ytliksekse.

e Doktorunuzun Onerdiginden daha fazla ¢ozelti kullandiysaniz. Bu durumda karinda
gerginlik, dolgunluk hissi ve solugunuzda kesilme gibi belirtiler ortaya cikabilir.

e Doktorunuz potasyum dizeylerinizi duzenli olarak kontrol edecektir. Potasyum
diizeyleriniz ¢ok diiserse sizdeki bu durumu telafi etmek i¢in size potasyum kloriir
takviyesi 6nerebilir.

e Art arda baglama veya doldurma islemindeki diizensizlik, peritoneal bosluk i¢ine havanin
infiizyonuna sebep olabilir bu da karin agrisina ve/veya peritonite (karin zari
iltihaplanmasi1) neden olmaktadir.

e Karigmamis ¢ozeltinin infiizyonu durumunda derhal c¢ozeltiyi bosaltiniz ve yeni
karistirilmis bir torba kullaniniz.

e Ayrica -doktorunuzla birlikte- periton diyalizi tedavisinin nadiren goriilen bir
komplikasyonu olan enkapsiilan periton sklerozu (EPS) adi verilen hastalifin sizde
goriiliip goriilmedigi konusuna dikkat etmelisiniz. EPS:

- Karninizda iltihaplanmaya
- Bagrsaklarin kalinlasmasi ile iligkili olarak karin agrisi, karinda siglik veya kusmaya
neden olur. EPS 6ldirict olabilir.

Cocuklarda

e Onsekiz yasindan kiiciikseniz, doktorunuz bu iirlinii kullanmanin yararlar1 kargisinda
risklerini degerlendirecektir.

Bu tibbi iiriin her 1000 mL’sinde 132 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin her 1000 mL’sinde 13,6 g glukoz igerir. Diyabet hastalarinda goz oniinde
bulundurulmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PHYSIONEAL 40"1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Karin diyalizi sirasinda giinliikk aktivitelerinize devam edebilir, doktorunuzun O&nerdigi
yiyecek icecekleri tiketebilirsiniz.

Hamilelik

act kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik sirasinda karin diyalizi yOntemini, bdbrek yetmezligi tedavinizde kullanip
kullanamayacaginiza, bu tedavinin size saglayacagr faydalar ile olas1 zararlarini
karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirirken bu ilact bobrek yetmezligi tedavinizde kullanip kullanamayacaginiza,
bu tedavinin size saglayacagi faydalar ile olasi zararlarini karsilastirdiktan sonra doktorunuz
karar verecektir.



Arac¢ ve makina kullanimi

Bu ilagla tedavi halsizlik, gormede bulaniklik ya da bas donmesi/sersemlik hali gibi
istenmeyen etkilere yol agabilir. Bu tlr istenmeyen etkilerin gorilmesi durumunda arag ve
makina kullanimindan kaginmaniz gerekir.

PHYSIONEAL 40’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PHYSIONEAL 40’in igeriginde bulunan maddelere karsi bir asir1 duyarliligmiz yoksa
uygulama yolu nedeniyle bu yardimc1 maddelere karsi olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almayr planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

PHYSIONEAL 40'a ek olarak herhangi bir ila¢ almadan o6nce doktorunuza danisiniz.
Diyalizle viicuttan uzaklastirilabilen ya da bobreklerde yapisal degisiklige ugrayan ilaglarin
dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir.

Kardiyak glikozit gibi kalp ilaglar1 kullaniyorsaniz (6rnegin digoksin) dikkatli olunuz. Bu
durumda:

e Tedavinize potasyum ve kalsiyum adi verilen tuzlarin eklenmesi gerekebilir.
e Kalp atiglariniz diizensizlesebilir (aritmi).

e Doktorunuz tedaviniz sirasinda kaninizda bulunan potasyumun diizeylerini yakindan
izleyecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PHYSIONEAL 40 nasil kullanilir?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

PHYSIONEAL 40 karin bosluguna yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla periton
bosluguna (intraperitoneal) uygulanir. Periton zari bagirsak ve karaciger gibi karimn-igi
organlarinizi saran bir zardir.

Periton boslugu karin duvar ile karin boslugunda yer alan organlarin iizerini 6rten periton
zarinin olusturdugu bir bosluktur.

Bu ilag damar iginden kullanim igin degildir.

Her zaman i¢in bu ilact bu konuda uzmanlagmis saglik gorevlileri tarafindan oOnerildigi
sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz her durumda doktorunuzu arayiniz.

Torba hasar gormiisse atiniz.



Ne siklikta ve ne kadar uygulama yapmahisimiz?

Hekiminiz size hangi glukoz yogunlugundaki ve hangi hacimlerdeki ¢ozeltiyi kullanmaniz
gerektigini sOyleyecektir.

PHYSIONEAL 40 kullanmay1 keserseniz,

Doktorunuz o6nermedigi siirece periton diyalizi tedavisini kesmeyiniz. Tedavinizi
doktorunuzun onay1 olmadan sonlandirmaniz yagaminizi tehdit altina sokacak ciddi sonuglara
yol acabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan 6nce,

- Diyaliz ¢6zeltinizi dis torbasi i¢inde viicut sicakligina kadar (37°C) 1sitiniz. Yalnizca bu
amagla tasarlanmis 1sitict cihazlari kullaniniz. Higbir zaman kaynar su igine
yerlestirmeyiniz ve mikrodalga firinda 1sitmayiniz.

- Cozeltiyi uygularken 6grenmis oldugunuz aseptik (bulagsma olmayacak sekilde) teknigi
kullaniniz.

- Uygulamaya baslamadan once ellerinizin ve uygulama yapacaginiz bdlgenin temiz
oldugundan emin olunuz.

- Da1s torbay1 agmadan 6nce ¢dzeltinin tipinin, son kullanma tarihinin ve miktariin (hacim)
dogru olup olmadigint kontrol ediniz. Torbay1 herhangi bir sizintiya karsi kontrol etmek
icin kaldiriniz (dis torbada fazla sivi). Eger s1zint1 varsa, torbay1 kullanmayiniz.

- Dis torbay1 ¢ikardiktan sonra ¢ozelti torbasinda sizinti olup olmadigmma bakmak igin,
torbay1 sikica bastirarak kontrol ediniz Herhangi bir sizinti gérmeniz halinde torbayi
kullanmayiniz. Bolmeler arasi kirilabilir pimin kirik olmadigindan emin olunuz. Eger
kirilabilir pin kirilmissa, torbay atiniz.

- Cozeltinin berrak olup olmadigini kontrol ediniz. Torba berrak degilse veya parcacik
iceriyorsa kullanmayimiz. Uygulamadan 6nce tiim baglantilarin giivenli oldugundan emin
olunuz.

- Kullanmadan 6nce bdlmeler arasi kirtlabilir pimi kirarak iki bdlmeyi karigtirmiz. Ust
hazne alt bélmeye tamamen bosalincaya kadar bekleyiniz. Iki elle alt bolme duvarlarina
hafifce bastirarak karistiriniz.

- Uriinle veya nasil kullanmamz gerektigiyle ilgili sorunuz veya endiseniz olursa
doktorunuza sorunuz.

- Uriin tek kullanimliktir, ¢6zeltinin kalan boliimiinii atmiz.

- Cozelti kanistirildiktan sonraki 24 saat i¢cinde kullanilmalidir.

- Kullanim sonrasi bosalttiginiz sivida bir bulaniklik olup olmadigini kontrol ediniz.

Mini Kapak (MiniCap) (Povidon Iyotlu):
Tanim

Bu cihaz, folyo bir kese icinde paketlenmis plastik bir baglanti kesme kapagi ve %10
povidon-iyot emdirilmis siingerden olusur. Dezenfekte eder ve kontaminasyon riskini azaltir.
Povidon iyot, oda sicakliginda 30 dakikalik baglantidan sonra bakteri 6ldiiriicii (EN 13727,
EN 14561'e g6re) ve maya oldurici (EN 13624, EN 14562'ye gore) aktivite
saglar.Kullanim Amaci

Mini Kapak, Vantive Peritoneal Diyaliz transfer setlerinin disi Luer konnektdriinii
dezenfekte etmek i¢in tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Mini Kapak, akut ve kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin periton diyalizi tedavisi
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strasinda kullanilir.
Kontrendikasyonlar (Kullanilmamasi gereken durumlar)

Iyoda kars1 bilinen alerjik reaksiyon dykiisii varsa bu iiriinii kullanmayiniz. Daha fazla bilgi
i¢in doktorunuza bagvurunuz. Hedef Kullanicilar

Egitimli periton diyalizi hastalari, bakicilar1 ve/veya saglik profesyonelleri.
Hedef Kitle

Periton diyalizi uygulanan pediatrik ve erigskin bobrek yetmezligi hastalari.

Uyarilar

1. Baglant1 ve baglant1 kesme sirasinda aseptik teknik kullaniniz. Baglanti veya baglanti
kesme sirasinda sivi yolunun kontaminasyonu meydana gelirse, tedaviye devam etmeyiniz
ve derhal saglik uzmanmiza bagvurunuz. Sivi yolunun herhangi bir boliimiiniin
kontaminasyonu peritonite neden olabilir.

2. Mini Kapak’1 poseti actiktan hemen sonra kullaniniz.

3. Kullanmadan once kontrol ediniz. Posetin dis1 lekeliyse, agilmigsa veya hasarliysa
kullanmaymiz. Siinger kuruysa, eksikse veya kapaktan disar1 ¢ikmigsa kullanmayiniz (bkz.
Sekil 1). Siingere dokunulursa atiniz.

4. Uriin 30°C'yi asmayan oda sicakliginda saklanmali ve oda sicakliginda kullanilmalidir.
Asirt 1s1dan kagininiz.

5. Bu iirlin yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz veya yeniden islemeyiniz. Tek
kullanimlik bir cihazin tekrar kullanilmasi veya yeniden islenmesi peritonit riskini artirir ve
cihazin iglevini veya yapisal biitiinliiglinii tehlikeye atabilir. Yeterli tedarik yoksa saglik
uzmaniniza bagvurunuz.

6. Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz. Kazara yutulmasi durumunda derhal tibbi
yardim aliniz.

7. Kiglk peritoneal diyalizat dolum hacimleri olan hastalarda tiroid fonksiyonunun
izlenmesi dnerilir. lyot maruziyetini en aza indirmek igin, klinik olarak miimkiin oldugunda,
bir sonraki dolum dongiisiiniin baslatilmasindan 6nce periton boslugundaki siviy1 drenaj
torbasina bosaltiniz.

8. Diger iireticilerden temin edilebilen bir¢ok diyaliz iirlinii Vantive'in ekipmani veya tek
kullanimlik {irtinleriyle birlikte kullanilabilir. Vantive'in bu iriinlerdeki zaman zaman
yapilabilecek degiskenlik, toleranslar, mekanik dayaniklilik veya degisiklikler iizerinde
hi¢bir kontrolii yoktur. Bu nedenle Vantive, diger ireticilerin diyaliz tirlinlerinin kendi
iiriinleriyle birlestirildiginde tatmin edici bir sekilde ¢alisacagini garanti edemez.

Geriye kalan Riskler ve Istenmeyen Yan Etkiler

Kalan risk ve yan etkiler Kullanma Talimatlari'nin ilgili boliimiinde Uyarilar olarak
sunulmustur. Bunlarin disinda ek bir kalan risk veya yan etki beklenmemektedir.

Ciddi Olumsuz Olaylarin Raporlanmasi

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelmisse,
kullanic1 ve/veya hasta icin liitfen bu olay1 iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriniz.
Kullanma Talimat1

Saglik meslek mensubunun talimatlarina uygun aseptik teknik kullaniniz.



Saglik meslek mensubunun verdigi egitimi takip ediniz. Yiiz maskesi takiniz. Ellerinizi
yikayiniz ve kurulayimiz veya dezenfektan kullaniniz. Ellerinizi tamamen kurulayiniz.
Beyaz Mini Kapak’i ortaya cikarmak icin keseyi kese oklar1 yoniinde yirtiniz.
Ardindan, Mini Kapak keseyi diiz bir yilizeye koyunuz ve Mini Kapak’i tamamen
ortaya ¢ikarmak i¢in kesenin iistiinden asag1 dogru soyunuz.

Mini Kapak’1 ambalajindan ¢ikartiniz.

Transfer setin u¢ kismimi asagiya dogru pozisyonda tutunuz. Mini Kapak't hemen
kapag1 hafif¢e kavrayarak ve transfer setine sikica sabitlenene kadar saat yoniinde elle
sikarak baglaymiz (bkz. Sekil 2). Not: Mini Kapak’1 ¢ok sitkmayiniz.

Degisim sirasinda, Mini Kapak't saat yOniiniin tersine c¢evirerek transfer seti
baglantisindan ¢ikariniz.

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligine”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Sekil 1 Sekil 2

SEMBOL SEMBOL TANIMI

Povidon-Iyot igerir

Kullanma talimatlarina bakiniz veya https://eifu.vantive.com
adresindeki elektronik kullanma talimatlarina bakiniz

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakiniz

Isidan uzak tutunuz

@ Tekrar kullanmayimniz
o
— 0
AN

]
30°C
30 °C'nin iizerinde saklamayimiz

Uretici

Mini Kapak

Son kullanma tarihi

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci / Avrupa Birligi




LOT Seri numarasi

Katalog numarasi
@ Ithalatc1
MD Tibbi cihaz
& Uretim tarihi
UDI Benzersiz cihaz tanimlayicisi
Steril degildir

B>

Bu iiriin dogal kauguk lateksten yapilmamistir

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullanim ile bilgiler yeterli degildir. Ancak gerekli ise ¢ocuklar i¢in, dolum
hacimlerine uygun 06zel miktarlarda recetelenmesi gerekmektedir. PHYSIONEAL 40
cocuklarda hekimin 6nerdigi miktarlarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanima:
Erigkinlerdeki gibi kullanilir.

¢ Ozel kullanim durumlar:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

PHYSIONEAL 40 bobrek yetmezliginin tedavisinde uygulanan periton diyalizi yonteminin
bir parcasi olarak kullanilir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmez.

Eger PHYSIONEAL 40"n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Diger ilaclarla gecimliligi

Doktorunuz normalde damar yoluyla uygulanan baz1 ilaclar1 torbaniza ekleyerek
kullanmanizi 6nermis olabilir. Bu durumda ilag eklemesini mutlaka torbanin kiiglik
bolmesindeki ilag ekleme girisinden ve bdlmeler arasi pimi kirmadan &nce yapimiz. Ilag
eklemesinden sonra iirlinii hemen kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza
sorunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PHYSIONEAL 40 kullandiysaniz:

24 saat i¢inde kullanmaniz gerekenden daha fazla PHYSIONEAL 40 kullandiysaniz sizde
sunlar goriilebilir:

- Karninizda gerginlik,
- Karninizda dolgunluk hissi ve/veya
- Nefes darhig.

Bu durumda hemen doktorunuza bagvurunuz ve dnerilerine uygun davraniniz.




PHYSIONEAL 40°dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PHYSIONEAL 40’1 kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PHYSIONEAL 40 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz Onermedigi siirece tedavinizi kesmeyiniz. Tedavinizi doktorunuzun onay1
olmadan sonlandirmaniz yagaminizi tehdit altina sokacak ciddi sonuglara yol agabilir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PHYSIONEAL 40’ igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan  etkiler asagidaki  kategorilerde  gosterildigi  sekilde
siiflandirilmistir: Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle ~ tahmin

edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PHYSIONEAL 40’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asir1 duyarhilikla (alerji) iligkili belirtiler:

- Kan basincinizin (tansiyon) normalden yiiksek olmasi (hipertansiyon).

- Viicudunuzdaki sivi hacminin artisiyla (hipervolemi) ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da
bacaklarda sisme, gozlerde sisme, nefes darlig1 ya da gogiis agrisi.

- Karin agrisi.

- Yiiz, dudaklar, goz kapaklari ve ciltte sisme olusmasi (anjiyoddem)

- Titreme (grip benzeri bir durum), ates.

- Karn zar iltihaplanmasina (peritonit) bagli belirtiler: karin agrisi, ates, bosaltma sivisinin
normalden bulanik hale gelmesi.

- Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap, siddetli kasinti, ciltte kabarciklar goriilmesi, soyulmasi ve sigmesi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PHYSIONEAL 40’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

PHYSIONEAL 40’in kullanimina bagh olarak alerji disinda da ciddi yan etkiler
goriilebilmektedir. Asagida belirtilen bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen
doktorunuza veya periton diyalizi merkezinize bildiriniz:

Yaygin:
- Kan testlerinizde anormallik gorilmesi:
0 Kan kalsiyum degerlerinde yiikselme (hiperkalsemi).
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0 Kaslarda zayiflik, segirmeler ya da kalp atislarinizin anormallesmesine yol acabilen
potasyum diizeylerinde azalma (hipokalemi).
0 Kan bikarbonat degerlerinde yiikselme (alkaloz).
- Halsizlik, yorgunluk (astent).
- Vicutta s1v1 birikimi (6dem).

- Viicut agirhiginizda artis.

Yaygin olmayan:
- Diyalizle karindan bosaltilan s1v1 miktarinda azalma.
- Bayilma, sersemlik hali/bas donmesi ya da bas agrisi.
- Diyalizle karindan bosaltilan sivinin bulanik olmasi, karin agrisi.
- Kateterinizin ¢ikis yerinin ¢evresinde kanama, iltihapli akinti, sislik ya da agr;
kateterinizin tikanmasi.
- Bulant, istahsizlik, hazimsizlik, asir1 gaz, susama, agizda kuruma.
- Karinda gerginlik ya da rahatsizlik hissi, omuz agrisi, karin duvarinda fitik.
- Kan testlerinizde anormallik gortilmesi:
o Kan karbondioksit diizeylerinde yikselme.
0 Kan sekeri degerlerinde yilikselme (hiperglisemi).
o Kandaki laktik asit diizeylerinde ylkselme (laktik asidoz).
- Uykusuzluk.
- Tansiyonunuzda diisme (hipotansiyon).
- Okstrtk.
- Nefes darlig1 (dispne).
- Yiizde ya da bogazda sislik.

Bilinmiyor:

- Sklerozan enkapsiilan peritonit (karmm zar1 iltihaplanmasi) (bagirsak tikanikligi,
bagirsaklarin deriye dogrudan agilmasi (fistiil), ince bagirsaklarda hasar ve beslenme
bozukluguna yol agabilen bir bagirsak hastalig1).

- Bosaltilan s1vida bulaniklik.

- Ciltte dokdnta.

- Kas ya da kemik agrilari.

- Kan testlerinizde anormallik gortilmesi:

0 Kanda eozinofil olarak adlandirilan hiicrelerin artmasi

Peritoneal prosediir ile iligkili diger yan etkiler:
- Kateterinizin ¢ikis yeri ¢evresinde iltihaplanma, kateterin tikanmasi.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. PHYSIONEAL 40’1n saklanmasi

PHYSIONEAL 40t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
11


http://www.titck.gov.tr/

saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHYSIONEAL 40’1 kullanmayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Karistirildiktan sonra 24 saat i¢inde kullaniniz.
Berrak olmayan ve ambalaji bozulmus ¢ozeltileri kullanmayiniz. Eger cokelti igerirse
enjeksiyonu kullanmayiniz.

Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan boliimii yeniden uygulamayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Vantive ve Physioneal, Vantive Health LLC.veya bagl sirketlerininticari markalaridir.

Ruhsat sahibi: Vantive Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Yenimahalle / Ankara

Uretim yeri:  Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road, Castlebar, Country Mayo - Irlanda

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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