KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PHYSIONEAL 40 % 2,27 Periton Diyaliz Cozeltisi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Karisim oncesi 1000 mLelektrolit ¢ozeltisi (Kiiciik bolme "A")

Glukoz monohidrat (62,6 g Glukoza esdeger) 68,85 g
Kalsiyum Klorr dihidrat 0,507 g
Magnezyum klorir heksahidrat 0,140¢g
Karisim oncesi 1000 mL tampon ¢ézelti (Biiyiik bélme "B")

Sodyum klortr 8,43 ¢
Sodyum bikarbonat 3,299
Sodyum (S)-laktat 2,63 ¢
Kal‘lﬂm sonrasi:

Glukoz monohidrat (22,7 g Glukoza esdeger) 25¢
Sodyum Klorar 5,38 ¢
Kalsiyum Klorur dihidrat 0,184 g
Magnezyum klorir heksahidrat 0,051 ¢
Sodyum bikarbonat 2,10¢g
Sodyum (S)-laktat 1,68 ¢

Karigim sonrasi olusan 1 litre ¢ozelti 362,5 mL ¢ozelti A ve 637,5 mL ¢ozelti B igerir.

Karisim sonrasi olusan ¢ozeltinin bilesimi

Glukoz (CsH1206)
Sodyum (Na")
Kalsiyum (Ca™)
Magnezyum (Mg*)

: 126 mmol/litre

: 132 mmol/litre (132 mEq/litre)
: 1,25 mmol/litre (2,5 mEg/litre)
: 0,25 mmol/litre (0,5 mEg/litre)

Klortr (CI") : 95 mmol/litre (95 mEg/litre)
Bikarbonat (HCO3) : 25 mmol/litre (25 mEg/litre)
Laktat (C3Hs03) : 15 mmol/litre (15 mEg/litre)

Preparatin ticari adindaki "40", ¢dzeltinin tamponlama kapasitesini ifade eder (15 mmol/litre

laktat + 25 mmol/litre bikarbonat = 40 mmol/litre).

Yardimci maddeler:

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.



3. FARMASOTIK FORM
Periton diyalizi ¢0zeltisi
Steril, berrak, renksiz ¢ozelti
Karisim sonrasi ¢ozeltinin pH's1 7,4'diir.

Ozmolarite: 395 mOsmol/litre

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PHYSIONEAL 40 periton diyalizinin gerekli oldugu su durumlarda endikedir:
— Akut ve kronik bobrek yetmezligi

— Ciddi s1v1 tutulumu

— Elektrolit bozukluklar

— Tlag ve diger toksik madde zehirlenmelerinde, daha etkili alternatif bir tedavi
bulunamadigi durumlar

Bikarbonat / laktat iceren PHYSIONEAL 40 periton diyalizi ¢ozeltilerinin pH'lar
fizyolojiktir. Bu nedenle 6zellikle tampon madde olarak yalnizca laktat igeren cozeltilerle
tedavi goren hastalarda peritonun diyaliz sivisiyla doldurulmasi sirasinda goriilen agri ve
rahatsizlik hissi olusan hastalarda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

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

Siddetli dehidratasyon, hipovolemi tehlikesiyle karsilasmamak ve protein kaybim
olabildigince azaltmak amaciyla, her bir degisim isleminde kullanilacak diyaliz sivisinin,
hastadan alinmasi1 gereken siviy1 ¢ekebilecek en diisiik ozmolariteye sahip olmasina dikkat
edilmelidir.

e Erigkinler: Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) tedavisindeki erigkin hastalar
tipik olarak gilinde (24 saatte) 4 degistirme islemi gergeklestirir. Aletli Periton Diyalizi
(APD) tedavisindeki hastalar tipik olarak gece boyunca 4 — 5 degistirme islemi
gerceklestirir;  bu  hastalar giindiiz ise 2’ye kadar degistirme islemi
gerceklestirmektedir. Dolum hacmi viicut boyutuna gore degismekle birlikte genellikle
2,0 - 2,5 litredir.

e Yaglilar: Eriskinlerdeki gibidir.

e Pediyatrik hastalar: PHYSIONEAL 40’1n pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkililigi
gosterilmemistir. Bu nedenle pediyatrik popiilasyonda kullanilacaksa olast yarar ve
riskleri degerlendirilmelidir.

2 yagindan biiyiik pediyatrik hastalar i¢in her bir siklus icin tolere edilebilecek 800 -
1400 mL/m?, maksimum 2000 mL miktarma kadar onerilir. 2 yasindan kiigiik
cocuklarda 200 ile 1000 mL/m? dolum hacmi 6nerilmektedir.



Uygulama sekli:

Tibbi iiriinii almadan ve uygulamadan énce alinmasi gereken onlemler

PHYSIONEAL 40, yalnizca periton i¢ine uygulama ig¢indir; intravenéz yoldan
kullanilmaz.

Periton diyalizi ¢ozeltileri, hasta konforunun arttirilmasi amaciyla 37 °C sicakliga kadar
isitilabilir. Ancak bu amagla yalnizca kuru 1s1 (6rn., 1sitici pedler, 1sitma cihazlar)
kullanilmalidir. Hastada hasar ve rahatsizliga yol acabileceginden kaynar su i¢inde ya da
mikrodalga firinda 1sitilmamalidir.

Tiim periton diyalizi siireci boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.

Cozeltinin renginde degisiklik varsa, bulaniksa, partikiil igeriyorsa, torbada sizint1 varsa
ya da torbay1 kapatmak icin kullanilan parcalar yerinde degilse uygulanmamalidir.

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

Tek kullanimliktir.

Dis ambalaji agtiktan sonra, iki ¢ozeltiyi karistirmak igin iki bolme arasindaki kapsiilii
hemen kiriniz. Ust bélmedeki ¢ozeltinin tamaminin alt bdlmeye gegmesini bekleyiniz. Alt
bolmedeki ¢ozeltiyi her iki elinizle sikigtirarak hafifce karismasini saglaymiz. Cozelti
karisim sonrasi 24 saat igerisinde intraperitoneal olarak infiize edilmelidir.

Tibbi {irtiniin kullanimiyla ilgili talimatlar i¢in bkz. Boliim 6.6.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Uriin bébrek yetmezliginin tedavisinde kullanilir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik populasyon:

PHYSIONEAL 40 kullanilarak gergeklestirilen klinik c¢alismalarda pediyatrik hastalar
degerlendirilmemistir. Bu nedenle pediyatrik popiilasyonda kullanilacaksa olasi yarar ve
riskleri degerlendirilmelidir.

Pediyatrik popiilasyonda kullanilacaksa, dolum hacimleri viicut boyutuna gore her bir hasta
icin bireysel olarak belirlenmelidir (genellikle her bir siklus i¢cin 800-1400 mL/m? [35-45
mL/kg]).

Geriyatrik populasyon:

Yaglilarda erigkinlerdeki gibi kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere ya da Boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelere karsi hipersensitivite.

PHYSIONEAL 40 asagidaki hastalarda kullanilmamalidir:

Periton diyalizi tedavisinin etkinligini engelleyen veya enfeksiyon riskini arttiran
dizeltilemeyecek mekanik bozukluklar.

Periton membraninin islev kaybi ya da islevini bozan ileri yapisikliklar.

Laktik asidoz



4.4 Ozel kullamm uyarilar1 ve o6nlemleri

Kullanima dikkat etmesi gereken hastalar

Asagida belirtilen durumlarin varliginda periton diyalizi dikkatle uygulanmalidir:

1) Uygulanan karin cerrahisi sirasinda periton membrani ve diyaframin biitiinliigliniin
bozulmasi, konjenital anomaliler, iyilesme ger¢eklesene kadar karin bdlgesine olan
travmalar, batin timorleri, karin duvart enfeksiyonlari, herni, fekal fistiil, kolostomi ya
da ileostomi, sik tekrarlayan divertikiilit ataklari, enflamatuvar ya da iskemik bagirsak
hastaligi, biiyiik polikistik bobrekler ya da karin duvari, yiizeyi ya da boslugunun
biitlinliigiinii bozan durumlar.

2) Son zamanlarda uygulanmis aortik greft replasmani ya da siddetli solunum hastaligi
gibi diger durumlar.

Enkapsulan peritoneal skleroz (EPS)

Enkapstlan peritoneal skleroz (EPS) periton diyalizi tedavisinin bilinen nadir gortlen
komplikasyonlarindan biridir. Periton diyalizi tedavisinin kapsaminda aralarinda
PHYSIONEAL 40’1in 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 organizmalarin tanima ve
duyarlilik caligmalarinin sonuglarina gore diizenlenmelidir. Peritonite yol agan
organizmalarin belirlenmesinden Once genis spektrumlu antibiyotiklerin kullanimi
gerekli olabilir.

Hipersensitivite

Hidrolize edilmis misir nisastasindan tiiretilen glikoz igeren ¢ozeltiler misir veya misir
iirlinlerine kars1 bilinen bir alerjisi olan hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.
Misir nigastasi alerjisine bagl anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar gibi asir1 duyarlilik
reaksiyonlart meydana gelebilir. Asir1 duyarlilik reaksiyon gelisimi gosteren herhangi
bir belirti veya semptom siiphesi mevcutsa, acilen inflizyonu durdurun ve periton
boslugundaki c¢ozeltiyi bosaltin. Klinik olarak belirtilen sekilde, uygun terapotik
onlemler kullanilmalidir.

Laktat diizeyleri yiikselmis hastalarda kullanim

Laktat diizeylerinin yiikselmis oldugu hastalarda, laktat igeren periton diyalizi
cozeltilerinin kullaniminda dikkat gerekir. Laktat temelli periton diyalizi ¢ozeltileri ile
tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda laktik asidoz riskini arttirdigi bilinen
durumlarin [6rn. ciddi disiik tansiyon, sepsis, akut bobrek yetmezligi, dogustan
metabolik hastaliklar, metformin ve niikleosit/niikleotid revers transkriptaz
inhibitorleri (NRTT) gibi ilaglarla tedavi] bulundugu hastalarin laktik asidoz olusumu
acisindan takibi gerekir.

Genel izlem

Regetelenecek ¢ozeltinin bireysel olarak belirlenmesinde, hastanin diger mevcut
hastaliklar1 icin aldig1 tedavilerin diyaliz tedavisiyle etkilesimi dikkate alimalidir.
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Kardiyak glikozit kullanan hastalarin plazma potasyum diizeyleri dikkatle takip
edilmelidir.

o Konjestif kalp yetmezligi, hipovolemi ve sok gibi ciddi sonuglara da neden olabilecek
asir1 hidrasyon ya da sivi kaybindan kaginmak icin, hastanin sivi-elektrolit dengesi ve
viicut agirhigindaki degisimler izlenerek kayit altinda tutulmalidir.

e Periton diyalizi sirasinda protein, amino asit, suda ¢éziinen vitamin ve diger ilaglarin
kayb1 olusabilir ve bunlarin replasmani gerekebilir.

Serum elektrolit konsantrasyonlar1 (6zellikle bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve
fosfat), kan biyokimyasi1 (paratiroid hormon ve lipid parametreleri dahil) ve hematolojik
parametreler diizenli olarak takip edilmelidir.

Sekonder hiperparatiroidizm

e Sckonder hiperparatiroidi olan hastalarda, hiperparatiroidizmi kétiilestirebilecegi icin,
PHYSIONEAL 40 gibi 1,25 mmol/L dizeyinde kalsiyum iceren diyaliz ¢ozeltilerinin
kullaniminin olas1 yarar ve riskleri dikkatle degerlendirilmelidir.

Metabolik alkaloz

e Plazma bikarbonat dizeyleri 30 mmol/L Uzerinde olan hastalarda, bu Grinle
uygulanacak tedavinin yararlari ile olast metabolik alkaloz riski kargilastirilmalidir.

Gereginden fazla infiizyon

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

e Fazla inflizyonun tedavisi igin peritoneal bosluktan asirt uygulanmis ¢ozelti drene
edilmelidir.

Yiiksek glukoz konsantrasyonlarinin kullanimi

e Periton diyalizi tedavisi sirasinda yiiksek konsantrasyonda dekstroz (glukoz) igeren
PHYSIONEAL 40 ¢ozeltilerinin asirt kullanimi hastalarda fazla sivi c¢ekilmesiyle
sonuglanabilir (Bkz. bolim 4.9).

Potasyum ilavesi

e Hiperkalemi riski nedeniyle PHYSIONEAL 40 ¢ozeltilerine potasyum eklenmemistir.

O Serum potasyum diizeylerinin normal ya da disiik oldugu (hipokalemi)

durumlarda, agir bir hipokalemi gelismesini Onlemek amaciyla, cozeltiye

potasyum Klorlr eklemek (4 mEq/L’ye kadar) gerekebilir; bu ekleme ancak

serum ve toplam viicut potasyum diizeyleri dikkatli bir sekilde

degerlendirildikten sonra ve yalnmizca doktor tarafindan Onerildiginde
yapilmalidir.

Diyabetli hastalarda kullanim

e Diyabetli hastalarda, kan glukoz dizeyleri izlenerek insilin ya da hiperglisemi icgin
uygulanan diger ilaglarin dozaji duruma gore ayarlanmalidir.

e Bu tibbi iiriin her 1000 mL’sinde 22,7 g glukoz igerir. Diyabet hastalarinda g6z
onilindebulundurulmalidir.



Sodyum

e Bu tibbi {iriin her 1000 mL’sinde 132 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Uygun olmayan uygulama

e Art arda degisim veya doldurma islemindeki diizensizlik, peritoneal bosluk igine
havanin infiizyonuna sebep olabilir bu da karin agrisina ve/veya peritonite neden
olmaktadir.

Karismamis ¢o6zeltinin inflizyonu durumunda hasta derhal ¢dzeltiyi bosaltmali ve yeni
karistirilmis bir torba kullanmalidir.

Pediyatrik populasyon

e Pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenliligi gosterilmemistir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim galigmalar1 yapilmamugtir.

e Diyaliz sirasinda, diyaliz edilebilir ilaglarin kan konsantrasyonlariin diisebilecegi goz
ontinde bulundurulmalidir. Bu ilaglarin kaybedilen miktarini telafi edebilecek dnlemler
alimmalidir.

e Kardiyak glikozit kullanan hastalarin plazma potasyum diizeyleri dijital
entoksikasyonu riski nedeniyle dikkatle takip edilmelidir. Tedaviye potasyum
eklenmesi gerekebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
Pediyatrik populasyon

Higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

PHYSIONEAL 40’1 ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum
kontrolii tizerindeki etkilerine iliskin veri yoktur. Dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda PHYSIONEAL 40 kullanimi1 6nerilmez.

Gebelik donemi

PHYSIONEAL 40’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hamilelik sirasinda kadinlarda PHY SIONEAL 40 kullanim1 6nerilmez.



Laktasyon donemi

PHYSIONEAL 40 metabolitlerinin anne siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

Yeni doganlara/bebeklere yonelik risk goz ardi edilemez.

Emzirmenin ¢ocuk ac¢isindan faydasi ve tedavinin kadin agisindan faydasi goz oOniinde
bulundurularak, emzirmeyi birakma veya PHYSIONEAL 40 tedavisini birakma/ara verme
karar1 verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Fertilite ile ilgili herhangi bir klinik veri mevcut degildir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Periton diyalizi tedavisi goren son dénem bobrek yetmezlikli (SDBY) hastalarda, arag ve
makine kullanimini etkileyebilecek istenmeyen etkiler goriilebilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda ve pazarlama sonrasi deneyim sirasinda (hastalarin %1 ya da daha
fazlasinda) bildirilen advers etkiler asagida siralanmustir.

Kontrollii klinik ¢calismalarda PHYSIONEAL 40’a baglh olarak bildirilen en yaygin advers
etki hastalarin yaklasik %10 kadarinda goriilen alkalozdur. Bu vakalarin ¢ogunda tan1 serum
bikarbonat diizeylerinin 6l¢iimiiyle konulmus ve genellikle klinik semptom goriilmemistir.

Goriilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik smiflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (>1/10);
yaygim (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila
<1/1.000), cok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tanmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Eozinofili.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin: Alkaloz, hipokalemi, s1v1 retansiyonu, hiperkalsemi.

Yaygin olmayan: Hipervolemi, anoreksi, dehidratasyon, hiperglisemi, laktik asidoz.
Psikiyatrik hastahiklar

Yaygin olmayan: Insomnia.

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Bag donmesi/sersemlik hali, bas agrisi.
Vaskiiler hastaliklar

Yaygin: Hipertansiyon.

Yaygin olmayan: Hipotansiyon.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Dispne, oksiiriik
Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Peritonit.



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

Bilinmiyor: Enkapsiilan periton sklerozu, peritoneal sivida bulaniklik

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Anjiyoddem, dokiintl, Stevens-Johnson sendromu.
Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kas-iskelet agrisi.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Odem, asteni.

Yaygin olmayan: Titreme, yuzde 6dem, herni, halsizlik, susama.
Bilinmiyor: Ates.

Arastirmalar

Yaygin: Kilo artisi.

Yaygin olmayan: PCO; duzeylerinde yiikselme

Periton diyalizi sirasinda goriilen diger prosediirel istenmeyen reaksiyonlar: bakteriyel
peritonit, kateter ¢ikis yeri enfeksiyonu, kateterle iliskili komplikasyonlar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk Onem
tasimaktadir. 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 agiminin tedavisi:

Hipervolemi durumu hipertonik periton diyalizi ¢ozeltilerinin kullanim1 ve siv1 kisitlamasi ile
tedavi edilir.

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

Elektrolit dengesindeki bozulmalar, azalan ya da artan elektrolit kan testleriyle belirlendikten
sonra spesifik olarak bozukluga yonelik olarak diizeltilmelidir. En olast bozukluk olan
hipokalemi durumu potasyumun oral olarak uygulanimiyla ya da diyaliz ¢ozeltisine hekim
onerisiyle potasyum klortr eklenmesiyle tedavi edilir.

Hiperglisemi durumu (diyabetli hastalarda), tedaviyi yiirliten hekim tarafindan insiilin
dozunun ayarlanmasini gerektirir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grubu: Periton diyalizi ¢Ozeltileri, Hipertonik ¢ozeltiler
ATC kodu: B05DB

Etki mekanizmasi

Periton diyalizi, bobrek yetmezligi olan hastalarda azot metabolizmas1 sonucu olusarak
normalde bobrekler yoluyla atilan toksik maddelerin viicuttan uzaklastirilmasini saglayan ve
bozulmus olan asit-baz dengesi yaninda siv1 ve elektrolit dengesizliklerinin diizeltilmesine de
yardimci olan bir yontemdir.

Bu islem periton diyalizi sivisinin, aseptik olarak periton bosluguna yerlestirilen 6zel bir
kateter araciligiyla karin bosluguna verilmesiyle gerceklesir.

Farmakodinamik etkiler

Cozeltideki glukoz, ¢ozeltinin plazmaya gore hiperozmolar olmasini saglar ve boylece
ozmotik bir fark yaratarak, kronik bobrek yetmezlikli hastalarda goriilen asir1 hidrasyon
durumunu diizeltmek i¢in gerekli olan plazmadan, diyaliz ¢dzeltisine dogru sivi ¢ekilmesi
islemini kolaylastirir. Maddelerin diyaliz sivist ile hastanin peritonundaki kapiler damarlar
arasindaki transferi, osmoz ve difiizyon prensibine bagli olarak periton membrani boyunca
gerceklesir. Bekleme siiresinden sonra, ¢ozelti toksik maddeler acisindan doygun duruma
gelir ve degistirilmesi gerekir. Diyaliz sivisinin elektrolit yogunluklari, bikarbonat 6n-maddesi
olarak eklenmis laktat hari¢, plazmanin elektrolit konsantrasyonunu normallestirmek amaciyla
formiile edilmistir. Kanda yiiksek konsantrasyonda bulunan azotlu atik maddeler, periton
membranindan diyaliz sivisina dogru gegerler.

Klinik etkililik ve glvenlilik

Klinik ¢aligmalarin yapildigr hastalarin %30'dan fazlas1 65 yas {lizerindedir. 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 gére PHYSIONEAL 40'1n
biyolojik olarak daha fazla uyumlu oldugunu gostermektedir. Ayrica, karin agrist olan
hastalarda yapilan smirli sayidaki klinik c¢aligmadan elde edilen sonuglar, hastalarin
semptomatik yarar sagladigim1 gostermektedir. Bununla birlikte, bugiline kadar klinik
komplikasyonlarin tiimiiyle azaldigi ya da bu ¢ozeltilerin diizenli kullanildiginda uzun siireli
anlamli1 yaran goriildiigiine iliskin bilgi mevcut degildir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

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

Glukoz (1g glukoz = 4 kcal veya 17 kj) CO2 ve H2O’ya metabolize olur.

Emilim:

(Cozeltinin bilesimine, 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 beslenmede tiiketilen karbonhidratlarin ya da yagin
metabolizasyonuyla viicutta olusan glukozla ayn1 sekilde dagilima ugrar.

Biyotransformasyon:

Absorbe olan glukoz, normal beslenmede tiiketilen karbonhidratlarin ya da yagin
metabolizasyonuyla viicutta olusan glukozla ayni sekilde biyotransformasyona ugrar. Glukoz,
karbondioksit ve suya metabolize olur. Bu sirada 1 gram glukoz, 4 kcal’lik kalori saglar.

Eliminasyon:

Bobrek yetmezligi durumunda bdbreklerin eliminasyon yetenegi kayboldugundan, viicutta
biyotransformasyona ugramig glukoz periton diyalizi ile uzaklastirilir.

Benzer sekilde ¢ozelti icindeki 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 éncesi guvenlilik verileri
PHYSIONEAL 40 ile klinik dis1 ¢aligmalar yapilmamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

Karbondioksit (pH ayar1 i¢in)

6.2 Gegimsizlikler

Bu ilag¢ boliim 6.6’da bahsedilenler disindaki ilaglarla karistirilmamalidir.
6.3 Raf omru

24 ay.

Karigim sonrasi raf omrii: Dig ambalaji acilmis ve iki bolimi karstirilmis ¢ozelti 24 saat
igerisinde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C  altindaki oda  sicakliginda  saklaymniz.
Rekonstitiisyondan sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

Berrak olmayan ve ambalaji bozulmus c¢ozeltileri kullanmayiniz. Eger c¢okelti igerirse
enjeksiyonu kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PHYSIONEAL 40 cozeltisi, hava gegirmez veya sizdirmaz bir bi¢cimde tibbi kullanima uygun
plastiklestirilmis PVC’den tiretilmis iki bdlmeli torba igerisine yerlestirilir.

Ust bolmede ilag karisimm elektrolitli glukoz ¢dzeltisine vermek igin enjeksiyon girisi
bulunmaktadir. Alt bolmede diyaliz islemlerine imkan taniyan uygun bir uygulama seti
baglantisi i¢in bir ¢ikis bulunmaktadir.
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Torba, termik fiizyon ile elde edilen ve ¢ok tabakali kopolimerden yapilan transparan bir dig
ambalaj icerisine konulur.

Bolmeler arasindaki kapsiil kirilarak karistirildiginda 2 degisik hacimde ¢ozelti elde edilir:
2000 mL (725 mL A cozeltisi ve 1275 mL B c¢ozeltisi) ve 2500 mL (906 ml A cozeltisi ve
1594 mL B ¢ozeltisi).

Tekli torbalar Aletli Periton Diyalizinde (APD) kullanim i¢in gelistirilmis iki bdlmeli bir
torba seklinde sunulmaktadir (kiigiik bolme “A” ve biiyiik bolme “B”, bkz bolim 2).

Ciftli torbalar Siirekli Ayaktan Periton Diyalizinde (SAPD) kullanim igin gelistirilmis iki
bolmeli ve entegre bir ayirma sistemi olan bir torbaya ek olarak bos bir drenaj torbasindan
olusan sekilde sunulmaktadir (kiiciik bolme “A” ve biiyiik bolme “B”, bkz boliim 2).

Ticari sunum sekilleri:

— 2ve 2,5 litrelik tekli torbalarda

— 2ve 2,5 litrelik ciftli torbalarda mini kapak igeren ve mini kapak igermeyen
— 1,5 litrelik ¢iftli torbada mini kapak igeren

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

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

— Torba degisim prosediirleri hastalara evde kullanmadan 6nce 6zel merkezlerde verilen
egitimlerle ayrintili olarak anlatilmaktadir.

— Dis ambalaji agtiktan sonra, iki ¢ozeltiyi karistirmak icin iki bolme arasindaki kapsiilii
hemen kirmiz. Ust bolmedeki ¢ozeltinin tamaminin alt bdlmeye ge¢mesini bekleyiniz. Alt
bolmedeki ¢ozeltiyi her iki elinizle sikistirarak hafifce karismasimi saglaymiz. Cozelti
karigim sonrasi 24 saat igerisinde intraperitoneal olarak infiize edilmelidir. Boliim 4.2’ye
bakiniz.

— Torbaya insiilin (Actrapid 10 IU/L, 20 TU/L ve 40 IU/L) uygulandiginda, insiilinin
25°C’da kullamim sirasinda 6 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak stabilitesini
korudugu gosterilmistir.

— Aminoglikozidler kimyasal uyusmazlik nedeniyle penisilinler ile ayn1 torbada
karistirilmamalidir.

— llag eklenecekse, iki bolme arasindaki kapsiil kirilmadan &nce torbanin kiigiik
bolmesindeki ilag ekleme girisinden eklenmelidir. Ek ila¢ kullanildigi durumlarda
gecimsizlik olup olmadigi kontrol edilmeli, ¢ozeltinin pH’s1 ve icerdigi tuzlar dikkate
alinmalidir. Herhangi bir ilag eklendikten sonra ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

— Kaullanimdan sonra artan ¢ozelti “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligine”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

— Hasarli olmas1 durumunda torba atilmalidir.

— Cozelti bakteriyel endotoksin icermez.

Mini Kapak (MiniCap) (Povidon iyotlu):
Tamm

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 gore) ve maya oldiirticii (EN 13624, EN 14562'ye gore) aktivite saglar.

Kullanim Amaci

Mini Kapak, Vantive Peritoneal Diyaliz transfer setlerinin disi Luer konnektdriinii dezenfekte
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etmek icin tasarlanmstir.
Kullanim Endikasyonlar:

Mini Kapak, akut ve kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin periton diyalizi tedavisi
sirasinda kullanilir.

Kontrendikasyonlar

Iyoda kars1 bilinen alerjik reaksiyon ykiisii varsa bu iiriinii kullanmaymiz. Daha fazla bilgi
icin 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 baglanti1 kesme sirasinda aseptik teknik kullaniniz. Baglant1 veya baglanti
kesme sirasinda sivi yolunun kontaminasyonu meydana gelirse, tedaviye devam etmeyiniz ve
derhal saglik uzmaniniza bagvurunuz. Sivi yolunun herhangi bir bdliimiiniin kontaminasyonu
peritonite neden olabilir.

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

3. Kullanmadan once kontrol ediniz. Posetin dis1 lekeliyse, a¢ilmigsa 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.
Asiri 1sidan kagininiz.

5. Bu iiriin yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz veya yeniden iglemeyiniz. Tek
kullanimlik bir cihazin tekrar kullanilmasi veya yeniden islenmesi peritonit riskini artirir ve
cihazin islevini veya yapisal biitliinliigiinii tehlikeye atabilir. Yeterli tedarik yoksa saglik
uzmaniniza bagvurunuz.

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

7. Kuguk peritoneal diyalizat dolum hacimleri olan hastalarda tiroid fonksiyonunun izlenmesi
onerilir. Iyot maruziyetini en aza indirmek igin, klinik olarak miimkiin oldugunda, bir sonraki
dolum dongiisiiniin baglatilmasindan once periton boslugundaki siviy1r drenaj torbasina
bosaltiniz.

8. Diger iireticilerden temin edilebilen bir¢ok diyaliz iirlinii Vantive'in ekipmani veya tek
kullanimlik riinleriyle birlikte kullanilabilir. Vantive'in bu iirlinlerdeki zaman zaman
yapilabilecek degiskenlik, toleranslar, mekanik dayaniklilik veya degisiklikler iizerinde higbir
kontrolii yoktur. Bu nedenle Vantive, diger lireticilerin diyaliz iiriinlerinin kendi iiriinleriyle
birlestirildiginde tatmin edici bir sekilde calisacagini garanti edemez.

Geriye kalan Riskler ve istenmeyen Yan Etkiler

Kalan risk ve yan etkiler Kullanma Talimatlari'min ilgili boliimiinde Uyarilar olarak
sunulmustur. Bunlarin disinda ek bir kalan risk veya yan etki beklenmemektedir.
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Ciddi Olumsuz Olaylarin Raporlanmasi

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelmisse,
kullanict ve/veya hasta i¢in liitfen bu olayr treticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriniz.

Kullanma Talimati

Saglik meslek mensubunun talimatlarina uygun aseptik teknik kullaniniz.

1. Saglik meslek mensubunun verdigi egitimi takip ediniz. YUz maskesi takiniz.
Ellerinizi yikaymiz ve kurulaymiz veya dezenfektan kullaniniz. Ellerinizi tamamen
kurulayimiz.

2. Beyaz Mini Kapak’1 ortaya ¢ikarmak icin keseyi kese oklar1 yoniinde yirtiniz.
Ardindan, Mini Kapak keseyi diiz bir ylizeye koyun ve Mini Kapak’1 tamamen ortaya
¢ikarmak icin kesenin iistiinden asag1 dogru soyunuz.

Mini Kapak’1 ambalajindan ¢ikartiniz.

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

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

baglantisindan ¢ikariniz.

6. “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligine’’ne uygun olarak imha edilmelidir.

B w

Sekil 1 Sekil 2

SEMBOL SEMBOL TANIMI

Povidon-Iyot icerir

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

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakiniz

@ Tekrar kullanmayiniz

=8
//i.L\ Isidan uzak tutunuz
30°C
30 °C'nin iizerinde saklamayiniz
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