KULLANMA TALIMATI
EXTRANEAL periton diyaliz ¢ozeltisi
Periton (karmn) bosluguna infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril
2000 mL ¢iftli torba (bosaltma torbali) + Mini Kapakli
2500 mL ¢iftli torba (bosaltma torbal1) + Mini Kapakli
2000 mL tekli torba (bosaltma torbasiz)
2500 mL tekli torba (bosaltma torbasiz)
Etkin madde:

Her bir litre ¢ozeltide 75 gram ikodekstrin, 5,3 - 5,4 gram sodyum kloriir, 4,5 gram sodyum
laktat, 0,257 gram kalsiyum kloriir ve 0,051 gram magnezyum klortir.

Yardimci maddeler:

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ 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 ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

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 saklanmast
Bashklar yer almaktadar.

1. EXTRANEAL nedir ve ne icin kullanmilir?

EXTRANEAL bir periton diyaliz ¢ozeltisidir. Periton boslugu, abdomende (karinda) derinizle
periton zar1 arasinda bulunan bosluktur. Periton, bagirsaklariniz ve karacigeriniz gibi i
organlarinizi saran bir zardir. EXTRANEAL ¢ozeltisi, kaninizdan suyun ve atik iiriinlerin
uzaklagtirilacagi periton bosluguna doldurulur. Bu islem, ayn1 zamanda anormal diizeylerde
olan farkli kan bilesenleri diizeylerinin diizeltilmesini de saglar.



Asagidaki durumlarda size EXTRANEAL recete edilebilir:
e Periton diyalizine gereksinim duyan, kalict bobrek yetmezligi bulunan bir
yetiskinseniz.
e Standart glukoz periton diyaliz ¢ozeltileri tek basina yeterli suyu uzaklastiramiyorsa

EXTRANEAL, tedavi bicimi olarak Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) ya da Aletli
Periton Diyalizi (APD) ile uygulanabilir.

2. EXTRANEAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EXTRANEAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

— Nisastadan (0r. Misir nisastasi) liretilmis Uriinlere, ikodekstrine, liriiniin i¢cerdigi etkin veya
yardimc1 maddelere karsi alerjiniz varsa,

— Maltoz ya da izomaltoza (nisastadan elde edilen seker) karst tahammiilsiizliigiiniiz
(intolerans) varsa,

— Siddetli laktik asidozunuz varsa (kanda c¢ok fazla asit olmast),

— Glikojen depo hastaliginiz (viicutta bazi enzimlerin eksikligi veya yetersizligi sonucu
ortaya ¢ikan nadir goriilen bir ¢esit genetik hastalik) varsa,

— Karindan diyaliz tedavinize baslanmadan oOnceki son bir ay icinde karin bdlgesini
ilgilendiren bir ameliyat ge¢irmisseniz,

— Kar bolgenizde iyilesmeyen akintili bir yaraniz (fistiil) varsa,

— Karin bolgenizde tiimor, agik bir yara ya da karin boslugunuzun biitiinligiini
etkileyebilecek diger durumlar varsa,

— Karin duvart ya da boslugunuzu etkileyen ve cerrahi olarak diizeltilemeyen bir
probleminiz varsa ya da karin enfeksiyon riskini arttiran ve diizeltilemeyen bir
probleminiz varsa,

— Siddetli periton yaralanmasi nedeniyle belgelenmis periton fonksiyon kaybiniz varsa.



EXTRANEAL asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EXTRANEAL kullammmi, bazi test Kitleriyle yapilan kan sekeri ol¢iimlerinin
sonug¢larini etkileyebilir. Glukoz de-hidrogenaz pirolokinolinkinon (GDH PQQ) veya
glukoz boya-oksirediiktaz (GDO) bazhh kan sekeri oOl¢ciim yontemleri
kullanilmamahdir. Bu yontemlerle yapilacak testler kan sekerini normalde olan
degerinden yiiksek olarak gosterebileceginden, ihtiyacimiz olandan daha fazla insiilin
kullanmamza neden olabilir. Ihtiyactan fazla insiilin kullamm, bilin¢ kaybiyla
baslayarak giderek koma durumuna, sinir sisteminizde hasara ve en sonunda da
oliime yol acabilecek sekilde kan sekerinizde diimeye (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 6l¢gmeniz gerekiyorsa, doktorunuz
size hangi test Kkitini kullanmaniz gerektigini soyleyecektir.

Yanhs yiiksek glukoz okumalari, EXTRANEAL tedavisini durdurduktan iki hafta
sonraya kadar goriilebilir. Hastaneye kabul edilme durumunda doktorlar1 bu olasi
etkilesim konusunda uyarmaniz gerekir. Test kitinin glukoza 6zgii oldugundan emin
olmak i¢in iiriin bilgilerini dikkatlice incelemelidirler.

—  Yashysaniz. Dehidrasyon (susuz kalma) riski vardir.

— Diyabetikseniz ve bu ¢ozeltiyi ilk defa kullaniyorsaniz ya da glukoz bazli periton diyaliz
cozeltilerden EXTRANEAL’e ge¢misseniz doktorunuzun insiilin dozunda ayarlama
yapmasi gerekebilir.

— Kanmizdaki glukoz diizeyini test etmeniz gerekiyorsa (Ornegin eger diyabetikseniz).
Doktorunuz, hangi test kitini kullanmanmiz gerektigi konusunda size tavsiyelerde
bulunacaktir.

— Eger siddetli laktik asidoz (kanda ¢ok fazla asit) riskiniz varsa.

— Asagidaki durumlar, artmig laktik asidoz riski altinda oldugunuzu gosterir:
— Cok asir1 diisiik kan basinci,

— Kan enfeksiyonu,

— Akut bobrek yetmezligi,

— Kalitsal bir metabolik hastalik,

— Metformin (diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag) kullanima,

— HIV tedavisi i¢in 6zellikle de NRTT'ler denilen ilaglarin kullanimai,

— Swvinin bosaltimi sirasinda karin agrist ya da bulaniklik, veya pargaciklarin fark edilmesi.
Bu peritonit (iltihapli periton) ya da enfeksiyon belirtisi olabilir. Acilen doktorunuza
basvurmalisiniz. Uriiniin lot numarasmi not edin ve bosaltilan siv1 torbasi ile birlikte
doktorunuza basvurun. Doktorunuz tedavinin sonlandirilmasimna veya herhangi bir
diizeltici tedaviye baslanmasina karar verecektir. Ornegin, eger enfeksiyonunuz varsa,
doktorunuz sizin i¢in en iyi olacak antibiyotigi belirlemek icin bazi testler yapabilir.
Doktorunuz sizde hangi enfeksiyon oldugunu bilene kadar, size ¢ok cesitli bakterilere
kars1 etkili bir antibiyotik verebilir. Bu genis spektrumlu antibiyotik olarak adlandirilir.




— Periton diyalizi esnasinda, viicudunuz protein, amino asit, vitamin kaybedebilir. Bunlarin
ikame edilip edilmemesinin gerektigini doktorunuz bilecektir.

— Eger karin duvar ya da karin boslugunu etkileyen problemler varsa. Ornegin, bir fitik
veya bagirsaklarinizi etkileyen kronik enfeksiydz veya enflamatuar durumunuz mevcutsa.

— Aort greft plasmani (genislemis ya da yirtilmis aortun yapay bir damar kullanilarak
degistirilmesi),

— Ciddi akciger hastalig1 varsa. Ornegin anfizem mevcutsa.

— Solunum giicliigii varsa,

— Normal beslenmeyi engelleyen hastaliklariniz varsa,

— Potasyum eksikliginiz varsa.

Ayrica asagidaki durum ve hususlar dikkate alinmalidir:

— Enkapsiile peritoneal skleroz (EPS) ad1 verilen hastalik, nadir goriilen bir periton diyalizi
tedavisi komplikasyonudur. Miimkiin oldugunca doktorunuzla birlikte bu olas1
komplikasyona kars1 dikkatli olmalisiniz. EPS;

— karinda (gobek) inflamasyon (iltihap),
— organlar kaplayan ve normal hareketlerini etkileyen fibr6z doku tabakasinin
biliyiimesi. Bu nadiren 6liimciil olabilir.

— Miimkiin oldugunca doktorunuzla birlikte sivi dengenizin ve viicut agirliginizin kaydini
tutmalisiniz. Doktorunuz diizenli araliklarla kan parametrelerini izleyecektir.

— Doktorunuz potasyum seviyelerini diizenli araliklarla kontrol edecektir. Potasyum
seviyelerinin ¢ok diismesi halinde, size telafi amacl biraz potasyum kloriir verebilir.

Bu ¢ozelti ile tedavisi asagidaki durumda tavsiye edilmez:

— Akut bobrek hastaligi,
— Peritoneal fonksiyon kayb1 veya peritoneal fonksiyona zarar veren kapsamli adezyonlarin
(yapisikliklarin) kanitlanmis olmasi.

Cocuklarda
EXTRANEAL’in 18 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi gosterilmemistir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EXTRANEAL’in yiyecek ve icecekle kullanimi

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

Hamilelik:
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EXTRANEAL’i hamilelik ve emzirme doneminde kullanmayiniz.

Gebe kalma olasiliginiz varsa ve dogurganlik ¢agindaysaniz ancak uygun dogum kontrol
yontemleri uyguluyorsaniz EXTRANEAL kullanabilirsiniz.



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

Emzirme:

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXTRANEAL’in i¢erigindeki maddelerin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Doktorunuz EXTRANEAL’i recetelemeden dnce ¢ocuk i¢in tedavinin potansiyel riskleriyle
anne i¢in olas1 yararini dikkatle géz 6niinde bulunduracaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu tedavi, yorgunluk, halsizlik, bulanmik goérme veya bas donmesine neden olabilir.
Etkileniyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

EXTRANEAL'in i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin 132-133 mmol/litre sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz goniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EXTRANEAL kullanimi, baz1 test Kitleriyle (GDH PQQ veya glukoz boya-
oksirediiktaz (GDO) bazh kan sekeri olciim yontemleri) yapilan kan sekeri
olciimlerinin sonuclarim etkileyebilir. Kan sekerinizi oOl¢meniz gerekirse,
doktorunuz size hangi test kitini kullanmamz gerektigini soyleyecektir.

Yanhs testi kullanmak yanhs yiiksek kan sekeri okuma seviyesine neden olabilir.
Bu ihtiya¢ duyulandan daha fazla insiilin verilmesine yol acabilir. Bu, biling¢
kaybi, koma, norolojik hasar veya o6liimle sonuclanabilen hipoglisemiye (diisiik
kan sekeri seviyeleri) neden olabilir. EKk olarak, yanhs bir yiiksek glukoz okumasi
gercek hipoglisemiyi maskeleyebilir ve benzer sonuclara neden olabilir.

Yanhs yiiksek glukoz okumalari, EXTRANEAL tedavinizi durdurduktan sonra
iki haftaya kadar goriilebilir. Hastaneye yatirllmis olmamz durumunda,
doktorunuzu bu olasi etkilesim hakkinda uyarmalisimiz. Doktorunuz test Kitinin
iiriin bilgisini, glukoza 6zgii bir iiriin kullandigindan emin olmak icin dikkatle
gozden gecirmelidir.

EXTRANEAL ile bazi ilaglar ge¢imsiz olabilir. Torbaya herhangi bir ila¢ eklemeden 6nce
gecimli olup olmadig1 hekiminiz tarafindan kontrol edilmelidir. Ayrica ilag eklemeleri igin
EXTRANEAL ¢0zeltinin asitlik derecesi ile icerdigi tuzlar da dikkate alinmalidir.

Vankomisin, sefazolin, ampisilin/flukloksasilin, seftazidim, gentamisin ve amfoterisin
dahil bazi antibiyotiklerin ve insiilinin EXTRANEAL ile karistirilmasi herhangi bir
gecimsizlige yol agmamistir. Ancak kimyasal ge¢imsizlikleri nedeniyle aminoglukozitler
ve penisilinler olarak adlandirilan antibiyotiklerle karistirilmamalidir.

Periton diyaliziyle, diyalizle uzaklastirilabilen bazi ilaglar kullaniyorsaniz bu ilaglarin
kaninizdaki yogunlugu azalabilir. Gerekirse diizeltici tedavi uygulanmalidir.




— Peritoneal diyaliz sirasinda protein, aminoasitler, suda ¢oziinen vitaminler ve diger ilaglar
kaybedilebilir. Bu nedenle dozlarin arttirilmasi gerekebilir.

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

3. EXTRANEAL nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi 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’i1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

e Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan once,

» Torbay1 37°C'ye 1sitin. Bu amag icin 6zel olarak tasarlanmis 1sitma plakasini kullanin.
Torbay1 1sitmak i¢in asla sicak suya daldirmayin.

»  Egitim aldiginiz sekilde ¢ozeltinin uygulanmasi siiresince aseptik teknik kullanin.

 Uygulama yapmaya baslamadan oOnce ellerinizi ve uygulama yapilacak alani
temizlediginizden emin olun.

*  Dis torbay1 agmadan 6nce dogru ¢ozelti tipi oldugunu, son kullanma tarihini ve miktarini
(hacim) kontrol edin. Herhangi bir sizint1 olup olmadigini (dis torbada asir1 s1vi1) kontrol
etmek i¢in diyaliz torbasini kaldirin. Sizint1 tespit edilirse torbay1 kullanmayn.

 Dis torbayr c¢ikardiktan sonra, sikica bastirarak torbayi sizint1 belirtileri agisindan
inceleyin. Herhangi bir sizint1 tespit edilirse torbay1 kullanmayin.

*  (Cozeltinin berrak oldugunu kontrol edin. Cozelti bulaniksa veya parcaciklar igeriyorsa
torbay1 kullanmayin.

*  Uygulamaya baslamadan once tiim baglantilarin giivenli oldugundan emin olun.

* Bu driinle ilgili sorulariniz veya endiseleriniz varsa veya nasil kullanilacagi konusunda
doktorunuza danisin.

Her torbay1 sadece bir kez kullanin. Kullanilmayan tiim ¢6zeltileri atin. Kullandiktan sonra,
tahliye edilen sivinin bulanik olmadigini kontrol edin.

EXTRANEAL, en uzun bekleme siiresine sahip olundugu donemlerde, 6rnegin SAPD
tedavisinde genellikle geceleri ve APD tedavisinde giindliz uzun bekleme siirelerinde
kullanilmalidir.

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



EXTRANEAL’1 sizin i¢in uygun olan hizda uygulaymiz. Karin boslugunuza vermeniz
onerilen sivi miktarimi, yaklasik 10-20 dakikada ve kendinizi rahat hissettiginiz bir hizda
uygulaymiz.

Uygulayacaginiz miktar, sizin 6zel gereksiniminize goére belirlenmis olmalidir. Viicut
Olciileriniz normal bir erigkinseniz karin bosluguna uygulayacaginiz sivi miktar1 2 litreyi
asmamalidir. Viicut agirliginiz daha fazlaysa (70-75 kg’dan agirsaniz) size 2,5 litrelik bir
dolum hacmi de Onerilmis olabilir. Bu miktarlar, karinda gerilime bagh rahatsizliga yol
acarsa, hekiminizi haberdar ederseniz size uygulanan ¢ozeltinin miktarini azaltabilir.

EXTRANEAL’1 karninizda, eger SAPD tedavisindeyseniz 6-12 saat, APD tedavisindeyseniz
14-16 saat kadar birakmalisiniz.

Siire dolunca karninizdaki siviy1 yergekimi yardimiyla ve kendinizi rahat hissettiginiz bir
hizda bosaltiniz. Bosalttiginiz siviyr, mikroplu ya da mikropsuz bir iltthap durumunun
varligini gosterebilecek bulaniklik ve pargacik igerip icermedigi agisindan kontrol ediniz

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi: Erigkinlerdeki gibi kullanilir.
e Ozel kullamm durumlari:
Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim durumu yoktur.
Bobrek yetmezligi: Ozel kullanim durumu yoktur.
MiniCap (Povidon Iyotlu):
Tamm

Bu cihaz, periton diyalizi tedavisinde kullanilan plastik bir ayirma kapagidir ve Vantive
transfer setininin disi Liier baglantisim1 kontaminasyondan (bulasmadan) korumak {iizere
povidon-iyot igerir.

Kontrendikasyonlar (Kullamlmamasi gereken durumlar)

Iyoda kars1 bilinen alerjik reaksiyon dykiisii varsa bu iiriinii kullanmayiniz. Daha fazla bilgi
icin doktorunuza bagvurunuz.

Uyanlar

Aseptik (zararh mikroorganizma icermeyen) teknik kullanimiz. Sivi yolunun herhangi
bir kisminda kontaminasyon (bulasma)olmasi peritonit (karin zan iltihaplanmasi) ile
sonuclanabilir.

Ambalaj ag¢ilmigsa veya hasar gormiigse veya ambalajimn dis kismu lekelenmisse
kullanmaymiz. Siinger kuru ise, yoksa ya da kapaktan disar1 ¢ikmissa kullanmayimiz (Bkz.
Sekil 1). Siingere dokunulmussa atiniz.

Oda sicakliginda saklayiniz. Asir 1sidan koruyunuz.

Bu iirlin tek kullanimliktir. Tek kullanimlik bir {iriiniin yeniden kullanilmasi veya yeniden
islemden gecirilmesi, kontaminasyona (bulagsmaya) ve iirliniin islevinin veya yapisal
biitiinliigliniin zarar gérmesine neden olabilir.

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz. Kazara
yutulmasi halinde, derhal doktorunuza danisiniz.



Peritoneal diyalizat dolum hacmi diisiik olan hastalarda, 6zellikle bebek ve ¢ocuklarda, tiroid
fonksiyonunun izlenmesi tavsiye edilmektedir. Iyot maruziyetini minimuma indirmek igin,
klinik olarak miimkiin oldugunda, bir sonraki dolum dongiisiinii baglatmadan 6nce periton
boslugundaki siviy1 drenaj torbasina bosaltiniz.

Diger iireticilerden temin edilebilen pek ¢ok diyaliz {iriinii, Vantive Health LLC

ekipmant veya tek kullanimlik {iriinleriyle birlikte kullanilmaktadir. Bu iirlinlerdeki
degiskenlik, toleranslar, mekanik kuvvet veya zaman zaman yapilabilecek degisiklikler
Vantive’in kontrolii disindadir. Bundan dolay1 Vantive, bagka {ireticilerin diyaliz iiriinlerinin,
kendi tiriinleri ile kullanildiginda tatmin edici bir sekilde isleyecegini garanti edemez.

Kullamim Talimati
Dikkat: Aseptik (zararhh mikroorganizma icermeyen) teknik kullaniniz.

1. Doktorunuz tarafindan verilen talimatlara uyunuz. Bir yiiz maskesi takiniz. Ellerinizi
dezenfektan 6zelligi olan sabun ile yikayip tamamen kurutunuz. Ellerinize antiseptik
uygulayiniz.

2. MiniCap ambalajini diiz bir yiizey lizerine yerlestiriniz ve ambalajin iist-u¢ kismindan

baglayarak MiniCap’i tamamen agi8a ¢ikaracak sekilde asagiya dogru aciniz.

MiniCap’i ambalajindan aliniz.

4. Transfer setin u¢ kismmi asagiya dogru pozisyonda tutunuz. MiniCap’i dikkatlice
kavrayip elinizle saat yoniinde sikarak iyice sabitlenene kadar transfer seti {izerine
derhal yerlestiriniz (Bkz. Sekil 2). Not: MiniCap’i ¢ok sikmayiniz.

5. Degisim sirasinda, MiniCap’i saat yOniinlin tersine c¢evirerek transfer seti
baglantisindan ¢ikariniz.

6. “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligine”ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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Sekil 1 Sekil 2



Povidon-lyot igerir

Kullamim talimatiarna bakin

Yeniden kullanmayin

Paket hasar girdiiyse kullanmayin
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Eger EXTRANEAL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXTRANEAL kullandiysaniz:
24 saat icinde bir torbadan fazla EXTRANEAL kullanmayiniz.
24 saat i¢inde birden fazla EXTRANEAL torba kullanirsaniz

e Abdominal distansiyon (karin bolgesinde normalden fazla sislik, gerginlik olmasi)
veya doluluk hissi,
e Nefes darlig1 goriilebilir.
Bu durumda derhal doktorunuza bagvurun. Doktorunuz size ne yapacaginizi sdyleyecektir.

EXTRANEAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EXTRANEAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
EXTRANEAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Periton diyalizi doktorunuzun bilgisi olmadan durdurmayin. Tedaviyi birakirsaniz hayati
tehdit edici sonuglar1 olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, EXTRANEAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Hipertansiyon (normalden yiiksek kan basinci),
— Ayak bilekleri ya da bacaklarda sisme, gozlerde siskinlik, nefes darlig1 ya da gogiis agrisi
(hipervolemi),



Yiizde, bogazda ya da g6z g¢evresinde sismeyi icerebilen (anjiyddem) asir1 duyarlilik
(alerjik reaksiyon),

Karin agrisi,

Titremeler (lirperme/grip benzeri semptomlar).

Bunlarin 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 oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

EXTRANEAL kullanan hastalarda yaygin (10 kiside 1 kisiyi kadar etkileyebilir) olarak
gozlenen yan etkiler:

Deride kizarma ve kabuklanma, deri dokiintiisii, kagint1 (prurit)
Bas donmesi ya da sersemlik hissetme, susama (dehidrasyon)
Kan hacminde azalma (hipovolemi)

Anormal laboratuvar testleri

Zayiflik, bas agrisi, yorgunluk

Ayak bileklerinde ya da bacaklarda sisme

Diistik kan basinci (hipotansiyon)

Kulaklarda ¢inlama

Periton diyaliz prosediirii ile baglantili ya da tiim periton diyaliz ¢ozeltileri i¢in ortak olan
diger yan etkiler:

Peritondan cekilen ¢ézeltinin bulanik olmasi, mide agrisi

Peritonel kanama, iltihap, sisme, agr1 ya da kateterin ¢ikis yeri ¢evresinde enfeksiyon,
kateter blokaji, yaralanma, kateterle etkilesim.

Diisiik kan sekeri konsantrasyonu (hipoglisemi)

Diisiik kan sekeri konsantrasyonunun neden oldugu sok ya da koma

Yiiksek kan sekeri konsantrasyonu (hiperglisemi)

Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, agiz kurumasi, kabizlik, ishal, flatiilans (gaz ¢ikarma),
bagirsak tikanmasi gibi mide ya da bagirsak rahatsizliklari, mide iilseri, gastrit (mide
iltihab1), hazimsizlik

Karinda sisgkinlik, karin boslugunda fitik (bu, kasikta bir yumrunun olugsmasina neden
olur)

Kan testlerinde degisiklik

Anormal karaciger fonksiyon testi

Kilo artis1 ya da azalmasi

Agri, ates, halsizlik

Kalp hastaligi, daha hizli nabiz, nefes darlig1 ya da gogiis agrisi

Anemi (derinizin soluk goriinmesine ve giigsiizliik veya nefes darligina yol acabilen,
kirmiz1 kan hiicrelerinizde azalma, kansizlik); beyaz kan hiicresi sayilarinda artis ya da
azalma; kanama ya da morarma riskini arttiran, kan trombositlerinde azalma

Uyusma, karincalanma, yanma hissi
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Hiperkinezi (hareketlerde artis ve hareketsiz duramama)

Bulanik gérme

Tat hissinin kayb1

Akcigerlerde s1vi (pulmoner 6dem), nefes darligi, solunum giicliigii ya da hirilti, oksiirtik,
higkirik

Bobrek agrisi

Tirnak bozuklugu

Kurdesen (iirtiker), sedef, deri iilseri, egzama, deride kuruma, deride renk degisimi, deride
kabarciklanma, alerjik ya da kontak dermatit, deri dokiintiileri ve kasmti gibi deri
hastaliklar1.

Deride kirmiz1 kabarciklar veya dokiintiiler veya derinin dokiilmesinin eglik ettigi kasintili
kizariklar. Asagidaki ii¢ siddetli tipte deri reaksiyonu meydana gelebilir:

e Toksik epidermal nekroliz (TEN). Asagidakilere yol agar:

— viicudun bir¢ok kisminda kirmizi dokiintii
— derinin dis tabakasinin dokiilmesi

e FEritema multiforme. Lekelere, kirmiz1 seritlere ya da mor veya kabarcikli
alanlara yol agan bir alerjik deri reaksiyonu. Ayni1 zamanda agzi, gozleri ve
diger nemli viicut alanlarini da etkileyebilir.

e Vagkiilit. Viicutta baz1 kan damarlarinin iltithaplanmasi. Klinik semptomlar
tutulumun oldugu viicut alanina baghdir; fakat deride kirmizi ya da menekse
rengi lekeler ya da seritlerle karakterize olabilir ya da deri dokiintiisii, eklem
agris1 ve ates dahil olmak iizere bir alerjik reaksiyona benzer semptomlar
gozlenebilir.

Kas kramplari, kemiklerde, eklemlerde, kaslarda, sirtta, boyunda agri

Ayaga kalkinca kan basincinda diisme (ortostatik hipotansiyon)

Fungal ya da bakteriyel enfeksiyonun neden oldugu peritonit dahil olmak iizere peritonit
(iltihapl periton)

Grip sendromu dahil enfeksiyonlar, ¢iban

Anormal diisiinceler, endise, sinirlilik hali

Bunlar EXTRANEAL’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

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.
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5. EXTRANEAL’in saklanmasi

EXTRANEAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXTRANEAL'’i kullanmayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Berrak olmayan ve ambalaji bozulmus c¢ozeltileri
kullanmayiniz. D1s ambalajindan ¢ikarildiktan sonra iirlin hemen kullanilmalidir.

Uriin tek kullanimliktir; kullanimdan sonra torbada kalan ¢ozelti atilmalidur.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Vantive Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Yenimahalle / Ankara
Uretim Yeri: Vantive Manufacturing Limited

Moneen Road, Castlebar, Country Mayo - Irlanda

Bu kullanma talimati 21.10.2024 tarihinde onaylanmustir.
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