KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NUTRINEAL periton diyaliz ¢ozeltisi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1000 mL'lik ¢ozelti:

Alanin 951 mg/L
Arjinin 1071 mg/L
Glisin 510 mg/L
Histidin 714 mg/L
Izol&sin 850 mg/L
Losin 1020 mg/L
Lizin, HCI 955 mg/L
Methiyonin 850 mg/L
Fenilalanin 570 mg/L
Prolin 595 mg/L
Serin 510 mg/L
Treonin 646 mg/L
Triptofan 270 mg/L
Tirozin 300 mg/L
Valin 1393 mg/L
Sodyum klorr 5380 mg/L
Kalsiyum Klorur dihidrat 184 mg/L
Magnezyum Klorur hekzahidrat 51 mg/L
Sodyum (S)-Laktat ¢ozeltisi 4480 mg/L icerir.
Bilesim (mmol/L olarak)

Amino asitler 87.16 mmol/L
Na* 132 mmol/L
Ca™ 1.25 mmol/L
Mg 0.25 mmol/L
Cr 105 mmol/L
C3Hs503" (laktat) 40 mmol/L
Ozmolarite 365 mOsmol/L
25°C sicakliktaki pH 6.6

Yardimec1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Periton diyalizi ¢ozeltisi
Steril, berrak ¢ozelti
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4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

NUTRINEAL, glukoz kaynakli olmayan bir periton diyalizi ¢ozeltisi olarak periton diyalizi
tedavisinin bir parcasi olarak kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda endikedir. Ozellikle
beslenme yetmezligi olan periton diyalizi hastalarinda 6nerilmektedir.

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

Tedavi sekli, sikligi, kullanilacak ¢ozeltinin hacmi, karin boslugunda kalacagi siire ve toplam
diyaliz siiresi hastanin doktoru tarafindan kararlastirilarak, tedaviye bu hekimin gozetimi
altinda baslanir.

Ug aylik uygulamadan sonra hastanin durumunda klinik ya da biyokimyasal agidan bir
diizelme goriilmezse tedaviye devam konusu yeniden degerlendirilmelidir.

Eriskinler:

70 kg viicut agirligi olan bir hasta i¢in giinde 2,0 ya da 2,5 litrelik torbalarla bir degisim
onerilir. Viicut agirligi daha az olan hastalarda dolum hacminin azaltilmasi gerekebilir. Nadir
durumlarda daha degisik bir pozoloji uygulanabilirse de giinde iki degisimden fazlasinda
kullanilmamalidir. Eriskin diyaliz hastalarinda giinliik 6nerilen toplam protein alimin vicut
agirhginin kg’1 basina 1,2 gram ya da daha fazladir. iki litrelik NUTRINEAL 22 g amino asit
icerir ve 70 kg'lik bir erigkin diyaliz hastasi i¢in giinde viicut agirliginin kg’1 basma 0,30
grama esdeger amino asit destegi saglar (giinliik ithtiyacinin yaklasik % 25').

Yaglilar:
Eriskinlerdeki gibidir.
Cocuklar ve gengler:

Pediyatrik hastalarda giivenliligi ve etkililigi goOsterilmemistir. Bu yas grubunda
NUTRINEAL kullanilacaksa onerilen doz giinde bir degisimdir. Bu hasta grubunda ilacin
kullanilip kullanilmamasina, NUTRINEAL'in kullanilmasindan saglanacak klinik yarar ile
olasi yan etkileri karsilastirilarak karar verilmelidir. Iki yasindan biiyiik pediyatrik hastalarda
viicut yiizey alaninin metrekaresi bagina 800 mL ile 1200 mL (tolere edebilirse maksimum 2
litreye kadar) bir dolum hacmi 6nerilir. Iki yasindan kiiciik pediyatrik hastalarda ise 200 -
1000 mL/m?lik bir dolum hacmi énerilir.

Uygulama sekli:
NUTRINEAL, periton diyalizi ile tedavi goren hastalarda karin i¢ine uygulanarak kullanilir.
NUTRINEAL yalnizca periton igine uygulama i¢indir; intravendz yoldan kullanilmaz.

Periton diyalizi ¢ozeltileri, hasta konforunun arttirilmas1 amaciyla 37 °C sicakliga kadar
isitilabilir. Ancak bu amacgla yalnizca kuru 1s1 (6rn., 1sitict pedler, 1sitma cihazlari)
kullanilmalidir.Kontaminasyon riskinde artisa neden olabileceginden, ¢ozeltiler kaynar su
icinde 1sitilmamalidir. Torbasinda bozulmaya ve hastada hasar veya rahatsizliga neden
olabileceginden ¢ozeltiler mikrodalga firinda 1sitilmamalidir.

Tiim periton diyalizi siireci boyunca aseptik teknik kullanilmalidir.
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(Cozeltinin renginde degisiklik varsa, bulaniksa, partikiil i¢eriyorsa, torbada sizint1 varsa ya da
torbay1 kapatmak icin kullanilan parcalar yerinde degilse uygulanmamalidir.

Drene edilen sivi olasi bir peritoniti gosterebilecek fibrin ya da bulaniklik olup olmadig:
acgisindan kontrol edilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kullanimla 1ilgili daha detayli bilgi i¢in bkz. B6liim 6.6: Tibbi iirlinden arta kalan maddelerin
imhas1 ve diger 6zel onlemler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

NUTRINEAL bobrek yetmezliginin tedavisinde uygulanan periton diyalizi yonteminin bir
parcasi olarak kullanilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumunda kontrendikedir.
Pediyatrik populasyon:

Cocuk ve genclerde onerilen doz giinde bir degisimdir. Risk/yarar oran1 degerlendirilmeli ve
diyaliz recetesi, uygun dolum hacimlerine adaptasyon dahil, her vaka igin bireysel olarak
belirlenmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Eriskin dozlar1 kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
NUTRINEAL asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- lgeriginde bulunan amino asitlerden ya da yardimci maddelerden herhangi birine asiri
duyarlilig1 olan hastalarda,

- Serum dre diizeyinin 38 mmol/Litre izeri olmasi durumunda,
- Uremik semptomlarin varliginda,

- Metabolik asidoz durumunda,

- Dogustan amino asit metabolizma bozuklugunda,

- Karaciger yetersizliginde,

- Ciddi hipokalemisi olan hastalarda,

- Etkili bir periton diyalizini engelleyen veya enfeksiyon riskini arttiran diizeltilemeyen
mekanik bozukluklar,

- Periton islevlerinin kaybedilmis olmasi ya da periton islevlerini bozma riski olan yaygin
peritoneal yapisikliklar.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

— Enkapsilan periton sklerozu (EPS), periton diyalizi tedavisinin nadiren gorilen bir
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komplikasyonudur. NUTRINEAL’in de dahil oldugu periton diyalizi ¢ozeltilerini kullanan
hastalarda EPS rapor edilmistir.

Peritonit gelisirse, kullanilacak antibiyotigin se¢imi ve dozaj miimkiin olan her durumda
izole organizma(larin) tanima ve duyarlilik test sonuglarina gore se¢ilmelidir. Peritonite
neden olan organizma(larin) belirlenmesi igin yapilacak testlerden 6nce genis spektrumlu
antibiyotik kullanimi1 gerekebilir.

Asirt duyarliligi diisiindiirecek herhangi bir isaret ya da belirti gérilmesi durumunda,
intraperitoneal NUTRINEAL uygulamasina derhal son verilmelidir. Klinik olarak
gerekliyse uygun terapotik onlemler alinmalidir.

Metabolik asidoz durumu NUTRINEAL tedavisinden Once ve tedavi sirasinda
dazeltilmelidir.

Pediyatrik hastalarda etkililik ve emniyetli kullanimi1 gésterilmemistir.

Periton diyalizi, diger kullanilan ilaclarin (suda ¢ozlinen vitaminler dahil) Onemli
derecelerde kaybina neden olabilir. Gerektiginde replasman tedavisi yapilmalidir.

Diyetle alinan protein miktari izlenmelidir.

Periton diyalizi su durumlarda dikkatle uygulanmalidir: 1) iyilesme tamamlanana kadar
cerrahi girisimler, konjenital anomaliler ya da travma sonucu periton membrant ve
diyafragmanin bitiinliigliniin bozulmasi, abdominal tiimér, karin duvariin enfeksiyonu,
herniler, fekal fistul, ileostomi veya kolostomi, sik divertikiilit atagi, enflamatuvar veya
iskemik barsak hastalifi, biiylik polikistik bobreklerin olmasi ya da karin duvari, karin
yiizeyi ya da karin boslugunun biitiinliiglinii bozan bir bagka rahatsizligin bulunmasi
durumunda 2) aralarinda son zamanlarda gecirilmis aortik greft replasmani ve siddetli
pulmoner hastaligin bulundugu diger durumlar.

Peritoneal diyaliz ¢ozeltilerinin periton bosluguna asir1 infiizyonu sonucu karinda
distansiyon / karin agris1 ve/veya soluk kesilmesi goriilebilir.

Peritoneal diyaliz ¢ozeltilerinin periton bosluguna asir1 inflizyonunun tedavisi, periton
boslugundaki sivinin drene edilmesiyle gergeklestirilir.

Hastalar asirn ve yetersiz hidrasyon agisindan dikkatle izlenmelidir. Hastanin sivi
dengesinin dikkatlice kaydedildigi kayitlar saklanarak viicut agirligi izlenmelidir.

Hiperkalemi riski nedeniyle NUTRINEAL c¢ozeltisine potasyum eklenmemistir.

Serum potasyum diizeylerinin normal ya da diisiik oldugu (hipokalemi) durumlarda, agir
bir hipokalemi gelismesini 6nlemek amaciyla, ¢ozeltiye potasyum kloriir eklemek (4
mEqg/L’ye kadar) gerekebilir; bu ekleme ancak serum ve toplam vicut potasyum diizeyleri
dikkatli bir sekilde degerlendirildikten sonra ve yalnizca doktor tarafindan Onerildiginde
yapilmalidir.

Serum elektrolit konsantrasyonlar1 (6zellikle bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum
ve fosfat, kandaki biyokimyasal parametreler (parat hormon dizeyleri dahil) ve
hematolojik degerler diizenli araliklarla kontrol edilmelidir.

Diyabetli hastalarda kan glukoz diizeyleri diizenli araliklarla izlenmeli ve insiilin ya da
hiperglisemi i¢in kullanilan diger tedavilerin dozaj1 ayarlanmalidir.

NUTRINEAL’in bilesimindeki amino asitlerin bir boliimii tire gibi azotun metabolik
atiklarina doniistir. Eger diyaliz yetersizse, NUTRINEAL kullanim1 sonrasi olugacak ek
metabolik atiklar istahsizlik ya da kusma gibi liremik semptomlarin ortaya ¢ikmasina
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neden olabilir. Semptomlarin diizelmesi icin NUTRINEAL kesilebilir ya da amino asit
icermeyen cozeltilerle gergeklestirilen diyalizin dozu arttirilabilir.

— Sekonder hiperparatiroidi olan hastalarda, hiperparatiroidizmi kotiilestirebilecegi igin,
diisiik kalsiyum igeren diyaliz ¢ozeltilerinin kullaniminin olasi1 yarar ve riskleri dikkatle
degerlendirilmelidir.

— Bu tibbi Uriin 132 mmol/litre sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

— NUTRINEAL ile diger tibbi iiriinlerin etkilesimini arastiran bir ¢alisma bulunmamaktadir.
Diyaliz islemi sirasinda, diyalizle uzaklastirilan diger ilaglarin kan konsantrasyonlar
azalabilir.

— Kardiyak glikozit kullanan hastalarin plazma potasyum, kalsiyum ve magnezyum diizeyleri
dijital entoksikasyonu riski nedeniyle dikkatle takip edilmelidir. Tedaviye potasyum
eklenmesi gerekebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Higbir etkilesim galismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik poptlasyon: Hicbir etkilesim ¢alismasi yapilmamuistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

NUTRINEAL'in gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii
tizerindeki etkilerine iligskin veri yoktur. NUTRINEAL kullanilirken herhangi bir dogum
kontrol yonteminin kullanilmasinin gerekli olup olmadigina iligkin bir caligma yapilmamastir.

Gebelik donemi
NUTRINEAL’1n gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hastanin baska bir diyaliz
yontemi ile tedavi edilemedigi durumlar disinda gebelerde kullanilmamalidir.

NUTRINEAL doktor tarafindan gerekli  goriilmedigi siirece gebe kadinlarda
kullanilmamalidir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik doneminde periton diyalizi yontemi tercih edilecekse elde edilecek faydalar, olasi
komplikasyonlarla bir arada degerlendirildikten sonra tedaviye karar verilmelidir.

Laktasyon dénemi

Emziren kadinlarda NUTRINEAL kullanomi ile ilgili deneyimler yeterli degildir.
NUTRINEAL recetelemeden o6nce emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma tedaviyi
diizenleyen hekim tarafindan karar verilmelidir.
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Ureme yetenegi / fertilite

NUTRINEAL’in iireme yetenegi / fertilite iizerindeki etkisini arastiran bir c¢alisma
bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Periton diyalizi tedavisi géren Son Dénem Bobrek Yetmezlikli (SDBY) hastalarda, ara¢ ve
makine kullanimin1 etkileyebilecek istenmeyen etkiler (6rnegin kiriklik/keyifsizlik,
hipovolemi) gorlebilir.

48  Istenmeyen etkiler

Bu bélimde NUTRINEAL ya da periton diyalizi prosediiriiyle ilgili oldugu diisliniilen advers
reaksiyonlar yer almaktadir.

Klinik caligmalarda ve pazarlama sonrasi deneyim sirasinda hastalarda bildirilen advers etkiler
asagida siralanmistir.

Goriilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (>1/10);
yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygmn 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
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Enfeksiyon

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Yaygin: Anemi.

Bagisikhik sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Asirt duyarlilik

Metabolizma ve beslenme hastahklar

Cok yaygin: Asidoz, hipervolemi, anoreksi
Yaygin: Hipokalemi, hipovolemi
Psikiyatrik hastahklar

Yaygin: Depresyon

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Kusma*, bulanti, gastrit

Yaygin: Karm agrisi

Bilinmiyor: Enkapsillan periton sklerozu, karinda rahatsizlik hissi, peritonit,

peritoneal s1vida bulaniklik
Deri ve deri alti doku hastahklar:

Bilinmiyor: Prurit, anjiyo6dem
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Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastalhiklar

Cok yaygin: Asteni

Bilinmiyor: Ates, Halsizlik

Arastirmalar

Cok yaygin: Kan ure diizeylerinde yukselme
Bilinmiyor: Periton s1visi analizinde anormallik

* Bulant1 ve kusma terimi MedDRA 11.0°da yer almamasina ragmen, bu terimler mevcut
veri kaynagindaki gibi bu sekilde birakilmistir.

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

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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 ve elektrolit bozukluklar1 yer alir.
Doz agiminin tedavisi:

- Hipervolemi durumu hipertonik periton diyalizi ¢ézeltilerinin kullanimi1 ve s1vi1 kisitlamasi
ile tedavi edilir.

- Elektrolit dengesindeki bozulmalar, azalan ya da artan elektrolit kan testleriyle
belirlendikten sonra spesifik olarak bozukluga yonelik olarak diizeltilmelidir. En olasi
bozukluk olan hipokalemi durumu potasyumun oral olarak uygulanimiyla ya da diyaliz
cozeltisine hekim Onerisiyle potasyum klorur eklenmesiyle tedavi edilir (bkz. Bolum 6.2).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Periton diyalizi ¢ozeltileri
ATC kodu: B0O5DB

Surekli Periton Diyalizi (SAPD) tedavisinde, ekstrarenal atik temizleme i¢in kullanilan, steril
bir ¢ozeltidir.

(Cozeltinin bilesimindeki elektrolit konsantrasyonlar1 (laktat disinda), normal ekstraseliiler
sivinin bilesimine benzer.

NUTRINEAL'in ozmolaritesi 365 mOsm/L'dir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Periton membrani {lizerindeki etkisini gosterebilmesi igin ¢dzelti periton bosluguna uygulanir
ve hekimin belirledigi bir bekleme siiresinden sonra geri alinir. Cozelti, ozmoz ve diflizyon
prensiplerine gore periton zari tlizerinde etki gosterir; ¢ozelti (diyalizat) ile hastanin plazmasi
arasinda degisim (diyaliz) gergeklesir.

Emilim:

Periton boslugunda alti saat kadar kalan cozeltideki amino asitlerin %70-80 kadari
absorbsiyona ugrar.

Dagilim:

Emilime ugrayan amino asitler standart metabolizmalarini izlerler. Cozelti i¢indeki elektrolitler
de absorbsiyona ugradilarsa, her bir iyon standart metabolizmasini izler.

Biyotransformasyon:

Laktat, bikarbonatin biyolojik prekiirsoriidiir. Viicutta bikarbonata doniisiir. Cozelti igindeki
amino asitler, tipki biyolojik olarak bulunanlar ya da besinlerle alinanlar gibi viicutta yapi tasi
ya da enzimlerin yapisinda yer alirlar. Viicut tarafindan kullanilmayan amino asitler azotlu
bilesiklere doniistirler.

Eliminasyon:
Amino asitlerin viicutta kullanilmayanlari, azotlu bilesiklere doniisiirek bobreklerden atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

NUTRINEAL’1n bilesimindeki amino asitlerin periton membranindan emilimi, ¢6zeltinin
periton boslugunda kalis siiresi, hastanin periton membraninin gegirgenlik 6zelligi, hastanin
nutrisyonel durumu gibi bir ¢cok parametre tarafindan belirlendiginden, dogrudan uygulanan
dozla dogrusal bir iliskiden bahsedilemez.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

%1.1 amino asit ¢ozeltileri hakkindaki toksisite verileri, sigan ve kopeklerde tahmin edilen
giivenlilik marj1 gostermektedir. FOtal toksisite ya da fertilite, mutajenik potansiyel,
karsinojenik potansiyel, iritasyon veya duyarlilik potansiyeli, bagimlilik ya da diiskiinliik
riskini aragtiran ¢aligmalarda advers etkiye iliskin herhangi bir kanit bulunamamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Konsantre hidroklorik asit (pH ayart i¢in)

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Baska maddeler eklendiginde, pH ve tuzlarla ge¢imlilik g6z 6nilinde bulundurulmalidir.
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NUTRINEAL ile Heparin veya Insiilin ilavesi arasinda gecimsizlik yoktur.

Giincel olarak, aminoglikozitler ile NUTRINEAL’in stabilitesi hakkinda herhangi bir bilgi
mevcut degildir.

Bas

ka maddelerle karistirmadan 6nce ge¢imliligi kontrol edilmelidir.

Kullanmadan 6nce berraklig1 ve rengi kontrol edilmelidir.

6.3. Rafomri
24 ay

Dis

ambalajindan ¢ikarildiktan sonra iiriin hemen kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak i¢in dis karton kutusu i¢inde
saklayiniz.

6.5.

Ambalajin niteligi ve icerigi

2000 mL ve 2500 mL'lik esnek PVC torbalarda ambalajlandiktan sonra dis torbalara koyulur.
2000 mL, 2500 mL Tekli torba (bosaltma torbasiz)
2000 mL, 2500 mL Ciftli torba (bosaltma torbali) + mini kapakli

6.6.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

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

Intraperitoneal uygulama ¢dzeltinin torbasmi hastanin kateterine baglayan, bu amaca
uygun 0zel bir kateter kullanimini gerektirir

Torba degisim prosediirleri, iirlinii evde kullanmalarindan 6nce, hastalara 6zel merkezlerde
verilen egitimlerle ayrintili olarak anlatilmaktadir. Bu egitimlerdeki bilgilerin ve hekimin
talimat1 dogrultusunda kullanilmalidir.

Hasarli tirtinler atilmalidar.
Kullanima hazir hale gelene kadar ¢ozeltinin koruyucu dis ambalaji agilmamalidir.
(Cozelti berrak degilse kullanilmamalidir.

Uriin  tek  kullanimliktir; kullanomdan  sonra  torbada  kalan ¢oOzelti
atilmalidir. Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak
imha edilmelidir.
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MiniCap (Povidon Tyotlu):
Tamm

Bu iiriin periton diyalizi tedavisinde kullanilan plastik bir kapaktir ve Baxter transfer setini
kontaminasyondan korumak (izere povidon-iyot icerir.

Kontrendikasyonlar

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

Uyanlar

Aseptik teknik kullaniniz. Sivi yolunun herhangi bir kisminda kontaminasyon olmasi
peritonit ile sonuclanabilir.

Ambalaji daha 6nceden agilmis, hasar gérmiis veya lekelenmisse ya da i¢ kisimda bulunan
povidon-iyotlu siinger kuruysa kullanmaymiz. Uriin kullanilmissa atimiz.

Oda sicakliginda saklayiniz. Asir1 1sidan koruyunuz.

Bu {iriin tek kullanimliktir. Tek kullanimlik bir iiriiniin yeniden kullanilmasi veya yeniden
islemden gecirilmesi, kontaminasyona ve {irlinlin islevinin veya yapisal biitlinliigiiniin zarar
g6rmesine neden olabilir.

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

Kiguk peritoneal diyalizat dolum hacmi olan hastalarda, 6zellikle bebek ve cocuklarda, tiroid
fonksiyonunun izlenmesi tavsiye edilmektedir. Iyot maruziyetini minimuma indirmek icin,
klinik olarak miimkiin oldugunda, bir sonraki dolum doéngiisiinii baglatmadan 6nce periton
boslugundaki siviy1 drenaj torbasina bosaltiniz.

Diger iireticilerden temin edilebilen pek ¢ok diyaliz iiriinii, Baxter Healthcare Corporation
ckipman1 veya tek kullanimlik {riinleriyle birlikte kullanilmaktadir. Bu Grlnlerdeki
degiskenlik, toleranslar, mekanik kuvvet veya zaman zaman yapilabilecek degisiklikler
Baxter’in kontrolii disindadir. Bundan dolay1 Baxter, baska iireticilerin diyaliz iiriinlerinin,
kendi tirtinleri ile kullanildiginda tatmin edici bir sekilde isleyecegini garanti edemez.

Kullanim Talimati
Dikkat: Aseptik teknik kullaniniz.

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

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

baslayarak MiniCap’i tamamen agiga ¢ikaracak sekilde asagiya dogru aginiz.

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 iizerine
(Sekle bakiniz) derhal yerlestiriniz. Not: MiniCap’i ¢ok sikmayiniz.
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5. Degisim sirasinda, MiniCap’i saat yoninin tersine cevirerek transfer
baglantisindan ¢ikariniz.
6. Yerel atik imha kilavuzlar1 dogrultusunda atiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S.
Adresi : Sartyer-ISTANBUL

Tel : (0212) 365 53 00

Faks : (0212) 276 87 23

Uretim yeri : Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road, Castlebar, Country Mayo - irlanda

8. RUHSAT NUMARASI

2016/561

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 04.08.2016
Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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