KULLANMA TALIMATI

CAPD 4 STAY SAFE periton diyaliz ¢ozeltisi
%2,3 glukoz

Karm boslugu (periton) icine uygulanir.
Steril

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

1000 ml soliisyon : Kalsiyum kloriir dihidrat 0,2573 g, sodyum kloriir 5,786 g, sodyum-(S)-
laktat-soliisyonu 7,85 g (3,925 g Sodyum-(S) laktat), magnezyum kloriir hekzahidrat 0,1017 g
ve glukoz monohidrat 25 g (22,73 g glukoz; 1,1 g’a kadar fruktoz) igerir.

Elektrolit icerigi : 1,75 mmol/l kalsiyum, 134 mmol/l sodyum 0,5 mmol/l magnezyum, 103,5
mmol/l Kloriir, 35 mmol/I (S)-laktat, 126,1 mmol/l glukoz.

Teorik Osmolarite: 401 mOsm/l pH ~5,5

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CAPD 4 STAY SAFE nedir ve ne icin Kullanilir?

2. CAPD 4 STAY SAFE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CAPD 4 STAY SAFE nasil kullanilir?
4
5

. Olast yan etkiler nelerdir?
. CAPD 4 STAY SAFE’in saklanmast
Bashiklar: yer almaktadir.




1. CAPD 4 STAY SAFE nedir ve ne i¢in kullamilir?

CAPD 4 STAY SAFE, son donem kronik bdbrek yetmezligi olan hastalarda periton zari
yardimiyla kam temizlemek icin kullanilir. Bu sekilde yapilan kani temizleme islemine
periton diyalizi denir.

CAPD 4 STAY SAFE berrak, renksiz ila hafif sar1 bir ¢ozelti igerir.

CAPD 4 STAY SAFE’in asagidaki karton basina paket boyutlari ve uygulama sistemleri
mevcuttur.

stayesafe: SafesLock:
4*2000 ml’lik torba 2*5000 mI’lik torba
4*2500 ml’lik torba 2*6000 ml’lik torba

Tiim paket ¢esitleri satisa sunulmayabilir.
2. CAPD 4 STAY SAFE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CAPD 4 STAY SAFE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Kan potasyum seviyeniz ¢ok diisiikse

Kan kalsiyum seviyeniz ¢ok yiiksekse

Laktat metabolizmasi rahatsizh@iniz varsa

Fruktoz metabolizmasi rahatsizhiginiz (kalitsal fruktoz intoleransi) varsa

Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa PERITON DIYALIZ TEDAVISINE

BASLANMAMALIDIR:

e Karm bolgesinde degisiklikler:

- yaralanma veya ameliyat sonrasi

- ciddi yaniklar

- genis capta iltihaph cilt reaksiyonlari

- karn zarinin (peritoneum) iltthaplanmasi

- 1yilesmeyen, akintil1 yaralar

- gobek, kasik veya diyafram fitiklari)

- karin bolgesinde veya bagirsakta timorler

iltthapl barsak hastaliklar

barsak tikanmasi

akciger hastaliklari, 6zellikle zatiirre

bakterilerin sebep oldugu kan zehirlenmesi

kanda cok yiiksek yag seviyeleri

idrarda olmas1 gereken maddelerin kanda birikmesi ile meydana gelen ve kanin

temizlenmesi ile tedavi edilemeyen zehirlenme

e Ozellikle protein iceren besinlerin gerektigi miktarda tiiketilmesi miimkiin olmadiginda,
meydana gelen ciddi beslenme yetersizligi ve kilo kayb1

CAPD 4 STAY SAFE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ




Asagidaki durumlarda acilen doktorunuza daniginiz:

e Kusma ve/veya ishale bagli ciddi elektrolit (tuz) kaybimz varsa.

¢ Karin zarimizda iltihaplanma varsa. Bu durum diyalizat sivisinin bulanik olmasi, karin
agrisi, ates, iyi hissetmeme veya c¢ok nadir vakalarda kan zehirlenmesi olarak kendini
gosterir.
Liitfen doktorunuza c¢ekilmis olan diyalizat sivisini igeren torbay1 gosteriniz.

Kanin temizlenmesi islemi, protein ve suda-c¢oziiniir vitaminlerin kaybina yol agabilir.
Protein ve suda- ¢oziinlir vitamin eksikligi yasamamak i¢in, uygun bir diyet veya besin
takviyesi yapilmasi tavsiye edilir.

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

CAPD 4 STAY SAFE, 1000 ml soliisyon i¢inde 22,73 g glukoz icerir. Dozaj kullanimina ve
paket biyiikligiine bagli olarak 57 g glukoz (CAPD: 2500 ml’lik poset) ya da en fazla 136 g
glukoz (APD:6000 ml’lik poset) her torba ile viicuda verilir. Bu, Diabetes Mellitus
hastalarinda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

CAPD 4 STAY SAFE yiiksek glukoz konsantrasyonu icerdigi i¢in dikkatli bir sekilde ve
hekiminizin gézetiminde kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igcin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

CAPD 4 STAY SAFE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Karm boslugu (periton) i¢ine uygulandigi i¢in gegerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuzun tavsiyesini aliniz. Hamilelerde CAPD 4 STAY SAFE’in
kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir. Hamileyseniz CAPD 4 STAY SAFE’i
yalmzca doktorunuzun kesinlikle gerekli bulmasi durumunda kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde CAPD 4 STAY SAFE’in kullanimmna iliskin yeterli veri
bulunmamaktadir. CAPD 4 STAY SAFE’in etkin maddelerinin/metabolitlerinin anne siitiine
gectigine dair bilgi bulunmamaktadir. Periton diyalizi tedavisi goren annelerin emzirmemesi
tavsiye edilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim




CAPD 4 STAY SAFE, regetelendigi sekilde kullanilirsa ara¢ veya makine kullanma becerisini
etkilemez.

CAPD 4 STAY SAFE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu iirlin uyar1 gerektiren bir yardimc1 madde igcermemektedir.
CAPD 4 STAY SAFE’in diger ilaclarla birlikte kullanim

Kanin temizlenme islemi ilaglarin etkisini etkileyebileceginden, doktorunuzun ozellikle
asagidaki ilaglarin dozajlarin1 degistirmesi gerekebilir:
e Kalp yetmezligi icin kullanilan ilaclar, 6rnegin dijitoksin.
Doktorunuz kan potasyum seviyenizi kontrol edecektir ve gerekli olmasi durumunda
uygun tedbirleri alacaktir.
e Kalsiyum seviyelerini etkileyen ilaclar, ornegin kalsiyum igeren ilaglar veya D
vitamini
e Idrar soktiiriicii ilaclar, 6rnegin diiiretikler
e Agiz yolu ile alinan kan sekerini diisiiren ilaglar veya insilin. Kan seker seviyeniz
diizenli olarak 6l¢iilmelidir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CAPD 4 STAY SAFE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
CAPD 4 STAY SAFE’i her zaman doktorunuzun veya eczacinizin anlattigi sekilde kullaniniz.
Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

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

Karm bolgesinde gerginlik olusursa, soliisyonun hacmi azaltilmalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

Siirekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD):

e Yetiskinlerde kullanm: 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: Doktor ¢ocugun yasi, boyu ve viicut agirhgina bagh olarak
gerekli diyaliz soliisyonu hacmini belirleyecektir.
Onerilen baslangi¢ dozu, giinliik 4 degisim ile birlikte 600-800ml/m? (gece boyu 1000
ml/ m**ye kadar) VYA olmalidir.

Aletli Periton Diyalizi (APD)




Torba degisimi gece boyunca makine tarafindan otomatik olarak kontrol edilir. Bunun i¢in
CAPD 4 SafesLock sistemi kullanilir.

e Yetiskinlerde kullanimi: Cihaz ile tedavi genelde 8-10 saat kadar giinde bir veya iki
kez yapilir ve genelde her dongii 2000 ml (maksimum 3000 ml) olup her dongii gece
boyunca 3 ila 10 kez tekrarlanir.

e Cocuklarda kullanimi: Gece boyu 5 ila 10 degisim yapilmakta olup her degisim
voliimii 800-1000ml/m? (1400ml/m?*ye kadar) VYA’dur.

CAPD 4 STAY SAFE yalmzca karin boslugu (periton) icine uygulanarak kullanilir.
CAPD 4 STAY SAFE soliisyon berraksa ve torba hasar gormemisse kullanilmalidir.

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

Once soliisyon torbasini viicut sicakligma kadar isitin. Bu islemi uygun bir 1sitict aparat
kullanarak yapiniz. 2000 ml bir torba i¢in 22°C baslangic 1s1s1 ile 1sitma siiresi yaklasik 120
dakikadir. Bolgesel olarak fazla 1sitmaya sebep olabilecegi icin bu amagla mikrodalga firin
kullanmayiniz. Soliisyonun 1sitilma iglemi tamamlandiktan sonra torba degisimine baglanir.

1. lIsitilmis soliisyon torbasinmi kontrol ediniz (etiket, son kullanma tarihi, soliisyonun
berraklhig, torba ve dig ambalajin hasar gorip gormedigini)=koruma kapagmin dis

ambalajini ve paketini acin.

Ellerinizi antimikrobiyel bir yikama losyonu ile yikayiniz.

3. DISK’i organizere yerlestiriniz (Torbayr iist kismindan serum askisina asiniz
= soliisyon torbasi ile DISK arasindaki tiip hattin1 acarak uzatin =DISK’i organizere
yerlestiriniz = drenaj torbasini serum askisinin alt kismina asiniz).

4. Kateter ara baglantisin1 organizerin iki ucundan birine yerlestiriniz. = Yeni koruma kapagini

ise diger bos uca yerlestirin.

Ellerinizi dezenfekte ediniz ve DISK’in koruyucu kapagini ¢ikarmniz.

Kateter ara baglantisint DISK’e baglayiniz.

Ara baglanti lizerindeki klempi aginiz = pozisyon “(“- bosaltim baslar.

Bosaltim tamamlandiktan sonra: Yikama - pozisyon “((“= drenaj torbasina temiz

diyalizat1 akitin (yaklasik olarak 5 saniye)

9. Dolum = pozisyon “*)(“= soliisyon torbasi ile kateter arasindaki baglanti

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

11. Sistemden ayrilma = yeni koruma kapaginin koruyucu kapagimi c¢ikarin ve eskisine
cevirerek takin = Kateter ara baglantisim DISK’ ten ayirm ve yeni koruma kapagini
kateter ara baglantisina ¢evirerek takiniz.

12. Kullanilmis koruma kapagini ters cevirerek DISK’ in agik ucunu kapatm. (organizerin
sag/sol kisminda bulunur)

13. Bosaltilan diyalizatin berrakligini ve agirligini kontrol ettikten sonra imha ediniz.

N

Aletli periton diyalizi (APD) icin SafesLock Sistemi

Aletli periton diyalizi (APD) sirasinda soliisyon otomatik olarak makine iginde 1sitilir.
1. Soliisyonun hazirlanmasi
= Soliisyon torbasini kontrol ediniz (etiket, son kullanma tarihi, soliisyonun berrakligi,

torba vedis ambalajin hasar goriip gérmedigi)




= Torbayi sert bir zemine koyunuz.
= Dis ambalaj1 aginiz.
= Ellerinizi antimikrobiyel bir yikama losyonu ile yikayimiz.
= Soliisyonun berrakligin1 ve sizinti olup olmadigmi kontrol ediniz.
= Torbayi 1sitic1 plaka lizerine yerlestirin veya cihaz lizerindeki inflizyon askisina asin.
Tiip hatt1 konektoriinden koruyucu kapag cikarin.
Torba konnektoriinden koruyucu kapagi ¢cikarin ve tiip hattina baglayin.
Hatt1 ve PIN’1 her iki tarafa dogru 90°’den fazla biikerek i¢ kilidi kirin.
Torba simdi kullanima hazirdir.

ok W

Her torba yalnizca tek kullanimliktir, soliisyonun kullanilmayan kismini uygun sekilde imha
edin.

Gerekli egitim alindiktan sonra CAPD 4 STAY SAFE’i evde kendi basiniza
uygulayabilirsiniz. Bu esnada egitim sirasinda 6gretilen tiim prosediirlere uydugunuzdan ve
torba degisiminde hijyenik kosullar1 sagladiginizdan emin olunuz.

Her zaman diyalizat sivisini berraklig1 yoniinden kontrol ediniz. 2.Boliime bakiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Ek bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger CAPD 4 STAY SAFE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CAPD 4 STAY SAFE kullandiysaniz:

Cok fazla diyalizat (sollisyon) dolumu olursa, bu bos bir torbaya bosaltilabilir. Eger torba
degisimleri ¢ok sik yapilirsa doktorunuza danisiniz, bu durum su kaybma ve/veya kan
elektrolit denge bozukluklarina neden olabilir.

CAPD 4 STAY SAFE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CAPD 4 STAY SAFE’i kullanmay1 unutursaniz

Hayat1 tehdit edebilecek sonuclara sebebiyet vermemek i¢in her 24 saatlik siire i¢in dngoriilen
diyalizat hacmini elde etmeye calisin. Emin olmadiginiz durumlarda bunu doktorunuza
danigmalisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili daha fazla sorulariniz oldugunda doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.




Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CAPD 4 STAY SAFE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuzun bilgisi olmadan sonlandirmaniz, aksatmaniz ya da tedavinizi
unutmaniz halinde iire zehirlenmesi meydana gelecektir. Dokularda veya akcigerlerde sivi
birikimi veya iire zehirlenmesinin diger belirtileri tedavi edilmedigi taktirde hayati tehdit edici
olabilmektedir.

4. Olas1 yan etkiler
Tiim ilaglar gibi CAPD 4 STAY SAFE, her kullananda goriilmeyecek yan etkilere sebep
olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler genel olarak periton diyaliz tedavisi sonucunda olusabilir:

Cok yaygin:

e Bosaltilan diyalizat sivisinin bulanik olusu ile kendini gosteren, karmn zarinin
iltihaplanmasi; karin agrisi, ates, iyi hissetmeme veya nadir vakalarda kan zehirlenmesi.
Liitfen bosaltilan diyalizat torbasin1 doktorunuza gosteriniz.

o Kizariklik, sisme,agri, akinti veya kabuklanma goriilen kateter ¢ikis bolgesinde veya
kateter boyunca derinin iltihaplanmasi

e Karin duvarinda fitik (herni)

Eger bu yan etkilerden herhangi biriyle karsilagirsaniz liitfen doktorunuzla iletisime gecin.
Tedaviden kaynaklanan diger yan etkiler:

Yaygin:

¢ Diyalizat sivisinin igeri ve disar1 akisinda problemler
e Karinda siskinlik veya gerilme hissi

e Omuz agrist

Yaygin olmayan:
e fshal
e Kabizlik

Bilinmiyor:
e Diyaframin yiikselmesine bagli nefes alma zorluklari

Asagidaki yan etkiler CAPD 4 STAY SAFE kullanimi sirasinda meydana gelebilir:




Cok yaygin:
e Potasyum eksikligi

Yaygin:

Kanda yiiksek seker seviyeleri

Kanda yiiksek yag seviyeleri

Kilo alimi

Kalsiyum fazlaligi, kalsiyum alim1 ¢ok fazla olursa

Yaygin olmayan:

Hizli kilo kaybr ile tespit edilebilen viicut sivisi seviyelerinde fazla diisiis
Bas donmesi

Diistik kan basinct

Hizlanmis nabiz

Hizli kilo alimi ile tespit edilebilen viicut sivisi seviyelerinde artis
Dokularda ve akcigerde sivi birikimi

Yiiksek kan basinct

Nefes alma zorluklar1

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

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 “Ilag 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.

5. CAPD 4 STAY SAFE’in saklanmasi
CAPD 4 STAY SAFE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Torba ve kutu iizerinde yazan son kullanma tarihi gegtikten sonra CAPD 4 STAY SAFE’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi aymn son giiniinii belirtir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.
Soliisyon agildiktan sonra derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Fresenius Medikal Hizmetler A.S. Kavacik / Beykoz / istanbul / TURKIYE




Uretim yeri: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strale 6-8, 66606 St.
Wendel, Almanya

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir.




