KULLANMA TALIMATI

CAPD 19 stayesafe
Periton diyaliz soliisyonu
Karin boslugu (periton) icine uygulanr.

Etkin maddeler: Kalsiyum Kkloriir dihidrat, sodyum kloriir, sodyum (S) - laktat, magnezyum Kloriir
hekzahidrat ve glukoz (monohidrat olarak)

1000 ml soliisyon: Kalsiyum kloriir dihidrat 0.1838 g, sodyum kloriir 5.786 g, sodyum (S)-laktat ¢ozeltisi
7.85 g (3.925 g (S)-laktat), magnezyum Kloriir hekzahidrat 0.1017 g, glukoz monohidrat 25 g (22.73 g
anhidroz glukoza ve 1.1 g/l’ye kadar fiuktoza esdeger) igerir.

Elektrolit icerigi: 1.25 mmol/l kalsiyum, 134 mmol/l sodyum, 0.5 mmol/l magnezyum, 102.5 mmol/I
kloriir, 35 mmol/l (S)-laktat, 126.1 mmol/l glukoz.

Teorik osmolarite: 399 mosm/l pH~5.5

Yardimc: madde(ler): Enjeksiyonluk su, hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimasnm: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorular:n:z olursa liitfen doktorunuza veya eczac:niza danzginiz.

+ Builag kigsisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanzm: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac: kullandiginiz

soyleyiniz.
+ Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik
doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda.

1. CAPD 19 stayesafe nedir ve ne i¢in kullanzler?

2. CAPD 19 stayesafe kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CAPD 19 stayesafe nasil kullandur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CAPD 19 stayesafe’in saklanmas:

Baghklarn yer almaktadir.




1. CAPD 19 stayesafe nedir ve ne i¢in kullanihir?

CAPD 19 stayesafe, periton diyalizi i¢in kullanilan bir soliisyondur.
1500 ml, 2000 ml ve 2500 ml’lik torbalar iginde piyasaya sunulmustur.
Tiim paket ¢esitleri satisa sunulmayabilir.

CAPD 19 stayesafe berrak, renksiz ve hafif sar1 bir ¢ozelti igerir.

CAPD 19 stayesafe, herhangi bir nedenden kaynaklanan son donem kronik bobrek yetmezliginin periton
diyalizi ile tedavisinde kullanilir.

2. CAPD 19 stayesafe kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler CAPD 19 stayesafe’i asagidaki

durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

Kan potasyum seviyeniz ¢ok diisiikse

Kan kalsiyum seviyeniz cok diisiikse

Laktat metabolizmas: bozuklugunuz varsa

Fruktoz metabolizmas: bozuklugunuz varsa (kalitsal fruktoz intoleransi)
Viicut sivi miktariniz az ise

Kan basinciniz diisiikse

Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa PERITON DIYALIZ TEDAVISINE
BASLANMAMALIDIR:

Karin bolgesinde degisiklikler:

- yaralanma veya ameliyat sonrasi

- ciddi yaniklar

- genis capta iltihapl cilt reaksiyonlar

- karin zarinin (peritoneum) iltihaplanmasi
- lyilesmeyen, akintil yaralar

- fiuk (gobek, kasik veya mide fitiklari)

- karm bolgesinde ve bagirsakta tlimorler
iltihapl: barsak hastaliklar:

barsak tikanmasi

akciger hastaliklari, 6zellikle zatiirre
bakterilerin sebep oldugu kan zehirlenmesi
kanda ¢ok yiiksek yag seviyeleri

idrarda olmas1 gereken maddelerin kanda birikmesi ile meydana gelen ve kanin temizlenmesi ile
tedavi edilemeyen zehirlenme

ozellikle protein igeren besinlerin gerektigi miktarda tiketilmesi miimkiin olmadiginda, meydana gelen
ciddi beslenme yetersizligi ve kilo kaybi

CAPD 19 stayesafe’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Kusma ve/veya ishale bagl: ciddi elektrolit(tuz) kaybimz varsa.

Paratiroid beziniz asin aktif ise veya kan kalsiyum seviyeniz diisiikse. Kalsiyum iceren fosfat
baglayicilar ve/veya D vitamini Kkullamlmasi gerekebilir. Bunun miimkiin olmadig:
durumlarda daha yiiksek miktarda kalsiyum 1geren bir periton diyaliz soliisyonu
kullaniimalidir.

2.



« Karnn zannzda iltihaplanma varsa. Bu durum diyalizat sivisinin bulanik olmasi,
karin agrisi, ates, iyi hissetmeme veya ¢ok nadir vakalarda kan zehirlenmesi olarak kendini gosterir.
Litfen doktorunuza ¢ekilmis olan diyalizat sivisini i¢eren torbay: gosteriniz.

Periton diyalizi islemi, protein ve suda-¢oziiniir vitaminlerin kaybma yol acabilir. Protein ve suda-
¢oziiniir vitamin eksikligi yasamamak i¢in, uygun bir diyet veya besin takviyesi yapilmasi tavsiye edilir.

Doktorunuz elektrolit (tuz) dengenizi, kan sayiminizi, bobrek fonksiyonunuzu, viicut agirliginizi ve beslenme
durumunuzu kontrol edecektir.

CAPD 19 stayesafe, 1000 ml soliisyon i¢inde 22.73 g glukoz igerir. Dozaj kullanimina ve paket
biiyiikliigiine bagl olarak 68.2 g glukoz (CAPD: 3000 ml’lik torba) her torba ile viicuda verilir. Bu, seker
(Diabetes Mellitus) hastalarinda géz oniinde bulundurulmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

CAPD 19 stayesafe’in yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
Karin boslugu (periton) igine uygulandigi igin gegerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisin:z.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilac1 kullanmadan
once doktorunuzun tavsiyesini aliniz. Hamilelerde CAPD 19 stayesafe’in kullamimina iliskin yeterli veri
bulunmamaktadir. Hamileyseniz CAPD 19 stayesafe’i yalmzca doktorunuzun kesinlikle gerekli bulmasi
durumunda kullanmalisiniz.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac:niza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Emzirme déneminde CAPD/DPCA 19 stayesafe’in kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. CAPD 19
stayesafe’in etkin maddelerinin/metabolitlerinin anne siitiine gectigine dair bilgi bulunmamaktadir. Periton
diyalizi tedavisi goren annelerin emzirmemesi tavsiye edilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CAPD 19 stayesafe’in, arag veya makine kullanma becerisi {izerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

CAPD 19 stayesafe’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerigindeki yardimec1 maddeler hakkinda verilecek énemli bilgi bulunmamaktadir.

CAPD 19 stayesafe’in diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Periton diyalizi islemi, ilaglarin etkisini etkileyebileceginden, doktorunuzun o6zellikle asagidaki ilaglarin
dozajlarii degistirmesi gerekebilir:

« Kalp yetmezligi i¢in kullanilan ilaglar, érnegin digoksin.
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Doktorunuz kan potasyum seviyenizi kontrol edecektir ve gerekli olmas: durumunda uygun tedbirleri
alacaktir.

« Kalsiyum seviyelerini etkileyen ilaglar, 6rnegin kalsiyum igeren ilaglar veya D vitamini
« idrar soktiiriicii ilaclar, 6rnegin ditiretikler

« Agiz yolu ile alinan kan sekerini diisiiren ilaglar veya insiilin. Kan seker seviyeniz diizenli
olarak ol¢iilmelidir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda kullandzysan:z
lzitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

CAPD 19 stayesafe nasil kullanihr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Bu tibbi iriinii her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size anlattigi sekilde kullanimz. Emin olmadigimz
durumlarda doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tedavi metodu, siiresi, kullamm sikhigi, gerekli soliisyon hacmi ve periton boslugunda
soliisyonun bekleme siiresini belirleyecektir.

Karin bolgesinde gerginlik olusursa, doktorunuz soliisyon hacmini azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD):

o Yetiskinlerde kullanimi: Viicut agirhigi ve bobrek fonksiyonuna baglh olarak uygulanan doz
genellikle, giinde 4 kez 2000-3000 ml diyaliz soliisyonudur.
2-10 saat bekleme siiresinin ardindan soliisyon bosaltilir.

e Cocuklarda kullanimi: Doktorunuz cocugun tahammiiliine, yasina ve viicut yiizey alanina bagh
olarak gerekli diyaliz soliisyonu hacmini belirleyecektir.
Onerilen baslangig dozu, giinliik 4 degisim olacak sekilde hesaplanacak metrekare cinsinden viicut yiizey
alan1 bagima 600-800 ml (gece boyu viicut ylizey alani bagina 1000 ml) olmalidir.

CAPD 19 stayesafe yalmzca karin boslugu (periton) igine uygulanarak kullanilir.

CAPD 19 stayesafe soliisyon berrak ve torba hasar gérmemisse kullaniimalidur.

Kullanma talimatlar:

Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) i¢in stayesafe sistemi:

Once soliisyon torbas: viicut sicakligina isitilir. Bu islem uygun bir torba 1sitici kullanarak yapilir. 2000
ml bir torba icin 22°C baslangi¢ 1sis1 ile isitma siiresi yaklagik 120 dakikadir. Daha detayl bilgi igin
torba 1siticisinin  kullanma talimatlarina bakiniz. Bolgesel olarak fazla isitmaya sebep olabilecegi igin bu
amagla mikrodalga firin kullanilmamalidir. Soliisyonun 1sitilma islemi tamamlandiktan sonra torba
degisimine baglanir.

1. Isitilmis soliisyon torbasimi kontrol ediniz (etiket, son kullanma tarihi, solisyonun berrakligi, torba ve dis

2.

ambalajin hasar gorip gormedigini) » koruma kapaginin dis ambalajin1 ve paketini aginiz.
Ellerinizi antimikrobiyel bir yikama losyonu ile yikayimiz.
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3.

12.

13.

DISK’i organizere yerlestiriniz (Torbay iist kismindan serum askisina asiniz # soliisyon torbasi ile DISK
arasindaki tiip hattin1 agarak uzatin ®» DISK’i organizere yerlestiriniz » drenaj torbasim serum askisinin alt
kismina asiniz).

Kateter ara baglantisin1 organizerin iki ucundan birine yerlestiriniz. » Yeni koruma kapagini ise diger bos uca
yerlestirin.

Ellerinizi dezenfekte ediniz ve DISK’in koruyucu kapagim gikarniz.

Kateter ara baglantisin1 DISK’e baglayiniz.

Ara baglant1 lizerindeki klempi aginiz # pozisyon “(“ » bosaltim baslar.

Bosaltim tamamlandiktan sonra: Yikama # pozisyon “((“ #» drenaj torbasina temiz diyalizati akitin
(yaklasik olarak 5 saniye)

Dolum » pozisyon “*)(“# soliisyon torbasi ile kateter arasindaki baglanti

Giivenlik adim1 # pozisyon “((((“ # kateter ara baglantisin1 PIN’e yerlestirerek kapatiniz.

. Sistemden ayrilma ® yeni koruma kapaginin koruyucu kapagii ¢ikarin ve eskisine gevirerek takin »

Kateter ara baglantisti DISK’ ten ayirin ve yeni koruma kapagimi kateter ara baglantisina cevirerek
takiniz.

Kullanilmamis koruma kapagini ters ¢evirerek DISK” in acik ucunu kapatin. (organizerin sag/sol kisminda
bulunur)

Bosaltilan diyalizatin berrakligini ve agirligini kontrol ettikten sonra imha ediniz.

Her CAPD 19 stayesafe torbas1 yalmzca tek kullanimliktir, soliisyonun kullanilmayan kismi uygun
sekilde imha edilmelidir.

Gerekli egitimi aldiktan sonra CAPD 19 stayesafe’yi evde kendi basina uygulayabilirsiniz. Bu eshada
egitim sirasinda ogretilen tim prosedirlere uydugunuzdan ve torba degisiminde hijyenik kosullari
sagladiginizdan emin olunuz.

Her zaman diyalizat sivisim1 berrakligi yoniinden kontrol ediniz. Bolim 2’ye bakimz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Doktorunuz ¢ocugun tahammiiliine, yasina ve viicut yiizey alanina bagl olarak gerekli diyaliz
soliisyonu hacmini belirleyecektir.

Yashlarda kullanimi:
Vicut agirhigr ve bobrek fonksiyonuna bagl olarak uygulanan doz genellikle, giinde 4 kez 2000
ml diyaliz soliisyonudur. Uygun olmasi durumunda daha kiicik veya daha biiyiik dozlar
uygulanabilir. Bu doz yalmzca yol gostermesi agisindan verilmistir, dozaj hastaya gore bireysel
olarak ayarlanmalidur.

Ozel  kullamm  durumlar:
Bobrek/karaciger yetmezIligi:
Ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger CAPD 19 stayesafe’in etkisinin ¢ok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla CAPD 19 stayesafe kullandiysaniz:

Cok fazla diyalizat (soliisyon) dolumu olursa, bu bos bir torbaya bosaltilabilir. Cok fazla adette torba
kullanim1 olursa, sivi ve/veya elektrolit denge bozukluklarma (tuz dengesizligi) neden olabileceginden
doktorunuza danisiniz.




CAPD 19 stayesafe’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CAPD 19 stayesafe’i kullanmayr unutursamz

Hayat1 tehdit edebilecek sonuglara sebebiyet vermemek icin her 24 saatlik siire igin 6ngériilen diyalizat
sollisyonu hacmine ulasmaya ¢alisin. Emin olmadiginiz durumlarda bunu doktorunuza danigmalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:niz.

CAPD 19 stayesafe ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuzun bilgisi olmadan sonlandirmaniz, aksatmaniz ya da tedavinizi unutmaniz halinde
ire zehirlenmesi meydana gelecektir. Dokularda veya akcigerlerde sivi birikimi veya iire zehirlenmesinin

diger belirtileri tedavi edilmedigi taktirde hayat: tehdit edici olabilmektedir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili daha fazla sorularimiz oldugunda doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisimiz.

4.  Olas1 yan etkiler
Tim ilaglar gibi CAPD 19 stayesafe her kullananda goriilmese de yan etkilere neden olabilir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya c¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu tablo yan etkilerin kag
Kiside ortaya ¢ikabilecegini gostermektedir.

Cok yaygin: Tedavi edilen 10 Kiside 1 kisiden fazla

Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1 kisiden fazla ve 10 kiside 1 kisiden az

Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1.000 kiside 1 kisiden fazla ve 100 kiside 1 kisiden az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden fazla ve 1.000 kiside 1 kisiden az
Cok seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

+ Asagidaki yan etkiler genel olarak periton diyaliz tedavisi sonucunda olusabilir:

Cok yaygin:
e Bosaltilan diyalizat sivisinin  bulamk olusu ile kendini gosteren, karin zarinin
iltihaplanmasi; karin agrisi, ates, iyi hissetmeme veya nadir vakalarda kan zehirlenmesi.
Liitfen bosaltilan diyalizati iceren torbay1 doktorunuza gosteriniz.
o Kizariklik, sisme, agr1, akinti veya kabuklanma gériilen kateter ¢ikis bolgesinde veya
kateter boyunca derinin iltihaplanmasi
e Karin duvarinda fitik (herni)

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktora bagvurunuz.
+ Tedaviden kaynaklanan diger yan etkiler:

Yaygin:
e Diyalizat sivisinin igeri ve digar1 akisinda problemler
e Karinda sislik veya gerilme hissi
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e Omuz agris1

Yaygin olmayan:
e Ishal
o Kabizlik

Bilinmiyor:
o Diyaframin yiikselmesine bagli nefes darlig

+ Asagidaki yan etkiler CAPD 19 stayesafe kullanimi sirasinda meydana gelmektedir:

Cok yaygin:
e Potasyum eksikligi

Yaygin:

Kanda yiiksek seker seviyeleri
Kanda yiiksek yag seviyeleri
Kilo alimi

Yaygin olmayan:
o Kalsiyum eksikligi
o Hizli kilo kaybi ile tespit edilebilen viicut s1visi seviyelerinde fazla diisiis
o Bas donmesi
o Diisiik kan basinci
e Hizlanmis nabiz
e Hizli kilo alimu ile tespit edilebilen viicut sivist seviyelerinde artig
e Dokularda ve akcigerde s1v1 birikimi
e Yiiksek kan basinci
e Nefes alma zorluklar

Bilinmiyor:
¢ Kemik metabolizmasinin potansiyel olarak etkilenmesi sonucu paratiroidin asir1 ¢alismasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacuzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. CAPD 19 stayesafe’in saklanmasi

CAPD 19 stayesafe’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CAPD 19 stayesafe’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
ayin son giiniinii belirtir.

Hasar gormiis veya igerigi bulanik olan torbalari kullanmayiniz.
Soliisyon agildiktan sonra derhal kullanilmalidir.

Ruhsat Sahibi: Fresenius Medikal Hizmetler A.S. Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad. Hasoglu Plaza
No : 39, Kat : 7, 34805 Kavacik / Istanbul / TURKIYE

Uretici: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,Frankfurter StraBe 6 -8,66606 St. Wendel, Almanya

Bu kullanma talimat: --/--/---- tarihinde onaylanmst:r.




