KULLANMA TALIMATI

PHYSIONEAL 40 %2.27 ClearFlex periton diyaliz ¢ozeltisi
Karin (periton) bosluguna infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril

Etkin madde: Iki bélme karistirildiktan sonra olusan her 1 litre ¢ozelti 25 gram glukoz
monohidrat (22.7 gram glukoza esdeger), 5.38 gram sodyum Kklortir,
0.184 gram kalsiyum klorur dihidrat, 0.051 gram magnezyum Kklorir
heksahidrat, 2.1 gram sodyum bikarbonat ve 1.68 gram sodyum (S)-laktat
icerir.

Karigim sonrasi olusan ¢ozeltinin bilesimi: 126 mmol/litre glukoz, 132 mmol/litre (132

mEq/litre) sodyum, 1.25 mmol/litre (2.5 mEg/litre) kalsiyum, 0.25 mmol/litre (0.5 mEqg/litre)

magnezyum, 95 mmol/litre (95 mEqg/litre) klortrr, 25 mmol/litre (25 mEg/litre) bikarbonat ve

15 mmol/litre (15 mEg/litre) laktat.

Yardimcit maddeler: Steril enjeksiyonluk su, hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PHYSIONEAL 40 nedir ve ne icin kullanilir?

2. PHYSIONEAL 40’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PHYSIONEAL 40 nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PHYSIONEAL 40°in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PHYSIONEAL 40 nedir ve ne i¢cin kullanilir?

PHYSIONEAL 40 karin diyalizi (periton diyalizi) i¢in kullanilan bir ¢ozeltidir. Su ve atik
maddeleri kandan temizler. Ayrica farkli kan bilesenlerinin anormal seviyelerini diizeltir.

PHYSIONEAL 40 size asagidaki nedenlerle recetelenmis olabilir:
- Bobrekleriniz gecici ya da kalic1 olarak yeteri kadar ¢alisamaz duruma gelmisse (akut ve
kronik bobrek yetmezligi);




- Vicudunuzda ciddi bir su birikimi varsa;

- Kanmizin asitligi ya da bazhigi (pH derecesi) ve tuz diizeylerinde ciddi degisiklikler
olusmussa;

- Sizde bir tiir ilag zehirlenmesi durumu varsa ve diger tedavi bicimleriyle tedavi
edilemiyorsa.

PHYSIONEAL 40, kandaki pH degerine yakin bir degere sahiptir. Bu nedenle daha asit yapil
periton diyalizi ¢dzeltilerinin karin igine bosaltilmasi sirasinda agri ve rahatsizlik duyan
hastalarda 6zellikle yararlidir.

PHYSIONEAL 40, iki bolmeli ve PVC olmayan torbalarda ambalajlanmis sekilde
sunulmaktadir. Bélmeler arasinda, kullanan kisinin agabilecegi emniyet kilidi bulunmaktadir.
PHYSIONEAL 401 ancak bu iki bdlme igindeki ¢oOzeltileri karistirdiktan sonra
kullanmalisiniz. Uygulama ¢ikisindaki daha kiclk olan emniyet Kilidini (SafetyMoon) ancak
bundan sonra agmalisiniz.

Her torba bir dis ambalaj ve karton kutu i¢inde bulunmaktadir.

PHYSIONEAL 40, iki bolmeli 5000 mI’lik Kombi Paket (Homechoice uygulama seti ve mini
kapak) iceren tekli torba ambalajinin yaninda asagidaki formlarda sunulmaktadir:

Her bir

Hacim kutudaki  triin | Uriin konfiglrasyonu Konektor/lerin tipi
sayi1sl

15L 5/6 Tekli torba (APD) Luer

15L 5/6 Ciftli torba (SAPD) luer / lineo

20L 415 Tekli torba (APD) luer

20L 4/5 Ciftli torba (SAPD) luer / lineo

25L 3/4 Tekli torba (APD) luer

25L 3/4 Ciftli torba (SAPD) luer / lineo

30L 3 Tekli torba (APD) luer

3.0L 3 Ciftli torba (SAPD) luer / lineo

45L 2 Tekli torba (APD) luer

50L 9 Tekli torba (APD) luer / luer ve I—!omechoice APD

set luer ya da lineo

Lineo konektdr iyot icermektedir.

PHYSIONEAL 40’1 % 2.27 oraninda glukoz (seker) iceren bu formundan bagka % 1.36 ve
% 3.86 oraninda glukoz igeren formlar1 da bulunmaktadir. Cozeltideki seker miktari
arttiginda, kandan daha fazla su ¢ekilebilir.

2. PHYSIONEAL 40’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Bu iirtini ilk defa kullanirken, uygulamayir doktorunuz tarafindan gozlem altindayken
yapmalisiniz.

PHYSIONEAL 40’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:
— Laktik asidoz mevcutsa.

- Uriin i¢indeki maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.



Karm duvarimi ya da boslugunu etkileyen ve karin zari biitiinliigiinii bozan ve ameliyatla
dizeltilemeyen veya karin bélgenizin iltihaplanma riskini arttiran bir sorununuz varsa.

Karin zarinin (periton zari) agir bir sekilde nedbe dokusu (yara yeri iyilestikten sonra
kalan bag dokusu) olusumuna bagli olarak islevlerini yitirdigi gosterilmisse.

1600 ml'den diisiik hacimlerde dolum hacmi gerektiren ¢ocuklarda CLEAR-FLEX torbadaki
PHYSIONEAL 40’1n kullanimi1 6nerilmemektedir.

PHYSIONEAL 40’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

[lac1 kullanmaya baslamadan &nce sunlar1 yapmalisimz:

Ilk olarak bolmeler arasindaki uzun emniyet kilidini agarak iki bdlmenin igeriginin
karismasini saglayiniz;

Ikinci olarak daha kisa olan emniyet kilidini (SafetyMoon) kiriniz.

Karistirllmamis ¢ozeltiyi karin boslugunuza uygularsaniz (yani ilact bolmeler arasindaki
uzun emniyet kilidini agmadan kullanmigsaniz) karin agriniz olabilir. Bu durumda
karninizdaki ¢6zeltiyi hemen bosaltiniz ve doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.

Karin  boslugunuza yanlishkla uygulamis oldugunuz kanstirilmamis ¢ozeltiyi
bosaltmazsaniz, kaninizdaki tuz ve diger kimyasallarin diizeylerinde artis olabilir. Bu
durum biling bulanikligi, sersemlik hali ve kalpte diizensiz atislar gibi istenmeyen etkilere
yol acabilir.

Eger,

Karin duvarin1 ya da boslugunu etkileyerek biitiinliigiinii bozan herhangi bir ciddi
hastaligimiz varsa. Ornegin fitik (herni) ya da bagirsaklarinizi etkileyen bir iltihap ya da
iltihabi hastaliginiz varsa.

Karin boélgenizdeki ana atardamarimiza yonelik bir ameliyat (aortik greft replasmani)
gecirmisseniz.

Soluk alip vermede ciddi bir zorlanma durumunuz varsa.

Karmm agrimiz olursa, viicut sicaklifimiz yiikselirse veya karninizdan bosalttigimiz sivi
bulaniksa ya da pargaciklar goriiliiyorsa. Bu durum sizde peritonit (karin zarinin
iltihaplanmas1) durumu gelistigini gosterebilir. Bu durumda hemen doktorunuzu veya
tedavinizi yiriiten merkezi bilgilendiriniz. Bosaltma torbasini ve {irlinlin iizerinde
belirtilen seri numarasin1 tedavinizi yiirliten merkezdeki saglik ekibine bildiriniz.
PHYSIONEAL 40 ile tedavinize devam edip etmemeye ve bu durumu dizeltici bir tedavi
uygulamaya doktorunuz karar verecektir. Ornegin bu durum bir iltihaba (enfeksiyon)
bagliysa doktorunuz hangi antibiyotigin en uygun tedavi saglayacagini anlayabilmek icin
size bazi testler uygulayabilir ya da sizdeki iltihabi durumun hangi tiir bakteriye (mikrop)
bagli oldugunu belirleyene kadar birden fazla bakteriye etkili bir antibiyotik onerebilir (bu
tiir antibiyotiklere “genis spektrumlu antibiyotik™ adi verilir).

Kaninizda laktat diizeyleri yiikselmigse asagida belirtilen durumlar laktik asidoz riskini
arttirmaktadir:

0 Tansiyonunuz ciddi derecede diisiik ise,

Kan enfeksiyonunuz varsa

Ani gelisen bobrek yetmezliginiz varsa,

Kalitsal bir metabolik hastaliginiz varsa,

Metformin adli bir ilac1 kullaniyorsaniz (seker hastaliginda kullanilan bir ilag),

O 00O



0 HIV hastahginin (AIDS) tedavisinde kullamilan ilaglari, 6zellikle de NRTI'lar
(Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor) olarak adlandirilan ilaglari
kullaniyorsaniz.

- Sizde seker hastaligt mevcutsa ve bu ¢ozeltiyi kullanacaksaniz kan sekerinin
diizenlenmesi ve yiiksekliginin tedavisi i¢in kullandiginiz insiilin gibi ilaglarinizin dozu
diizenli olarak degerlendirilmelidir. Ozellikle periton diyalizi tedavisine baslarken ya da
tedavinizde kullanilan c¢ozeltilerin  degismesi durumunda bu ilaglarin  dozlarinin
ayarlanmasi gerekebilir.

- Anafilaksi olarak adlandirilan ciddi bir alerjik reaksiyonu da iceren asir1 duyarlilik
reaksiyonlartyla sonuglanabilecek musir alerjiniz var ise, acilen inflizyonu durdurun ve
periton boslugundaki ¢ozeltiyi bosaltin.

- Eger kandaki parathormon (vicudunuzdaki kalsiyum diizeylerinin normal kalmasi i¢in
caligan bir hormon) diizeyleri bobrek hastaliginiza bagli olarak normalden yiiksekse.
PHYSIONEAL 40 igerigindeki kalsiyum diizeyleri, bu durumu (hiperparatiroidi) daha da
katiilestirebilir. Doktorunuz kanda bulunan parathormon duizeylerini izleyecektir.

- Doktorunuz sizden aldiginiz ve ¢ikardiginiz sivi miktari ve viicut agirliginizi izlemenizi
istemisse, doktorunuza bu ol¢iimlerle ilgili kayitlar1 yazili olarak tutunuz. Doktorunuz kan
testleriyle diizenli araliklarla kan degerlerinizi izleyecektir. Ozellikle kanda bulunan
tuzlarin (0rnegin potasyumun, magnezyum, kalsiyum ve fosfat) diizeyleri ile yine
kaninizda bulunan parathormon ve lipidlerin diizeylerini yakindan izleyecektir.

- Kandaki bikarbonat (kaninizdaki tuzlardan biri) degerleri ylksekse.

- Doktorunuzun Onerdiginden daha fazla miktarda ¢ozelti kullandiysaniz bu durumda
karinda gerginlik, dolgunluk hissi ve nefes darlig1 gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

- Doktorunuz kandaki potasyum duzeylerini dizenli olarak kontrol edecektir. Potasyum
diizeyleriniz ¢ok diiserse size potasyum kloriir takviyesi onerebilir.

- Art arda degisim veya doldurma isleminde diizensizlik, periton bosluguna hava
inflizyonuna sebep olur; bu durum karin agrisi ve/veya peritonite (karm zarmin
iltihaplanmasi) yol agabilir.

- Ayrica -doktorunuzla birlikte- periton diyalizi tedavisinin nadiren goérulen bir
komplikasyonu olan enkapsiilan periton sklerozu (EPS) ad1 verilen hastalik ile ilgili dikkat
etmelisiniz. EPS karm boslugunda iltihaplanma ve karin igindeki organlari saran kalin bir
zar gelisimine neden olabilir. Bu sekilde karin i¢i organlarimizin normal hareketleri
engellenebilir. Bu durum oliimcal olabilir.

Cocuklarda

e Onsekiz yasindan kiigiikseniz, doktorunuz bu Urlinl kullanmanin yararlarin1 ve risklerini
degerlendirecektir.

Bu uyarilar, gegmis bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.

PHYSIONEAL 40'1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Karin diyalizi sirasinda giinliik aktivitelerinize devam edebilir, doktorunuzun O6nerdigi
yiyecek icecekleri tliketebilirsiniz.



Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik sirasinda bobrek yetmezligi tedavisinde karin diyalizi yontemini, kullanip
kullanamayacaginiza, bu tedavinin size saglayacag faydalar ile olas1 zararlarini
karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirirken bobrek yetmezligi tedavisinde bu ilac1 kullanip kullanamayacaginiza,
bu tedavinin size saglayacagi faydalar ile olasi zararlarini karsilastirdiktan sonra doktorunuz
karar verecektir.

Arac¢ ve makina kullanima

Bu ilagla tedavi halsizlik, gérmede bulaniklik ya da bas donmesi/sersemlik hali gibi
istenmeyen etkilere yol acabilir. Bu tur istenmeyen etkilerin gortilmesi durumunda arag ve
makina kullanimindan kaginmaniz gerekir.

PHYSIONEAL 40’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PHYSIONEAL 40’in igeriginde bulunan maddelere karsi bir asir1 duyarliliginiz yoksa
uygulama yolu nedeniyle bu yardimc1 maddelere karsi olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iirtin her 1000 ml’sinde 22,7 g glukoz icerir. Diyabet hastalarinda géz Oniinde
bulundurulmalidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her 1000 ml’sinde 132 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

PHYSIONEAL 40'a ek olarak herhangi bir ila¢ almadan once doktorunuza daniginiz.

Diyalizle viicuttan uzaklastirilabilen ya da bobreklerde yapisal degisiklige ugrayan ilaglarin
dozlarmin ayarlanmasi gerekebilir.

Kardiyak glikozit gibi kalp ilaglar1 kullaniyorsaniz (6rnegin digoksin) dikkatli olunuz. Bu

durumda:

- Tedavinize potasyum ve kalsiyum ad1 verilen tuzlarin eklenmesi gerekebilir.

- Kalp atiglariniz diizensizlesebilir (aritmi).

- Doktorunuz tedaviniz sirasinda sizi ve oOzellikle de kaninizda bulunan potasyumun
diizeylerini yakindan izleyecektir.

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. PHYSIONEAL 40 nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Periton zart karin duvari ve karin boslugunda bulunan bagirsak ve karaciger gibi karimn-igi
organlarinizi saran bir zardir. Karin i¢inde bu zarin olusturdugu bosluga periton boslugu adi
verilir.

PHYSIONEAL 40 karin bosluguna yerlestirilen ince plastik bir tip (kateter) yardimiyla
periton bosluguna (intraperitoneal) uygulanir. Bu ila¢ damar i¢inden kullanim i¢in degildir.

Bu ilac1 uzman saglik gorevlileri tarafindan onerilen sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz her
durumda doktorunuzu arayiniz.

Torba hasar gérmiisse atiniz.

Ne siklikta ve ne kadar uygulama yvapmalisiniz?

Doktorunuz size hangi glukoz yogunlugundaki ve hangi hacimlerdeki ¢6zeltiyi kullanmaniz
gerektigini sOyleyecektir.

PHYSIONEAL 40 kullanmayi keserseniz

Doktorunuz 6nermedigi siirece periton diyalizi tedavisini kesmeyiniz. Tedavinizi
doktorunuzun onayi olmadan sonlandirmaniz yasaminizi tehdit altina sokacak ciddi sonuclara
yol acabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan 6nce,

- Diyaliz ¢bzeltinizi dis torbasi i¢inde viicut sicakligina kadar (37°C) 1sitiniz. Yalnizca bu
amagla tasarlanmis 1sitict cihazlari kullaniniz. Higbir zaman kaynar su igine
yerlestirmeyiniz ve mikrodalga firinda 1sitmayiniz.

- Cozeltiyi uygularken 6grenmis oldugunuz aseptik (bulasma olmayacak sekilde) teknigi
kullaniniz.

- Uygulamaya baslamadan once ellerinizi size 0gretildigi sekilde yikaymiz ve uygulama
yapacaginiz bolgenin temiz oldugundan emin olunuz.

- Dis torbay1 agmadan Once ¢oOzeltinin turdndn, son kullanma tarihinin ve miktarinin
(hacim) dogru olup olmadigini kontrol ediniz. Diyaliz islemine baglamadan 6nce torbada
herhangi bir sizint1 olup olmadigini kontrol etmek i¢in kaldiriniz (dis torbada fazla sivi).
Eger sizint1 varsa, torbay1 kullanmayiniz.

- Dis torbayr kaldirdiktan sonra sizinti olup olmadigina bakmak igin, torbaya sikica
bastirarak kontrol ediniz. . Blyik ve kiicik bélmelerin agilmadigindan emin olunuz. Eger
bélmelerden biri agik ise, kismen olsa bile, torbayi atiniz. Herhangi bir sizinti gérmeniz
halinde torbay1 kullanmayiniz.

- Cozeltinin berrak olup olmadigini kontrol ediniz. Torba berrak degilse veya pargacik
iceriyorsa uygulamayiniz.

- Uygulamadan 6nce tiim baglantilarin giivenli oldugundan emin olunuz.

- Ilk olarak bilyilk bolme emniyet kilidini agarak iki bdlme icindeki sivinin iyice
karigmasini saglayimiz, daha sonra ilag uygulama ucunu kapatan kilidi (SafetyMoon)
aciniz.

- Uriinle veya nasil kullanmamz gerektigiyle ilgili sorunuz veya endiseniz olursa
doktorunuza sorunuz.

- Uriin tek kullanimliktir, ¢dzeltinin kalan bdliimiinii atiniz.

- Cozelti karistirildiktan sonraki 24 saat i¢cinde kullanilmalidir.



- Tim torba degistirme islemini size oOgretildigi sekilde uygun ve temiz ortamda
gerceklestiriniz.
- Kullanim sonras1 bosalttiginiz sivida bir bulaniklik olup olmadigini kontrol ediniz.

Diger ilaclarla gecimliligi

Doktorunuz normalde damar yoluyla uygulanan baz ilaglar1 torbaniza ekleyerek kullanmanizi
onermis olabilir. Bu durumda ila¢ eklemesini mutlaka biyik torbada yer alan ila¢ ekleme
ucundan ve bdlmeler arasi pimi kirmadan énce yapiniz. ilag eklemesinden sonra iiriinii hemen
kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza sorunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

18 yas altindaki ¢ocuklar icin, dolum hacimlerine uygun 6zel miktarlarda recetelenmesi
gerekmektedir. PHYSIONEAL 40 cocuklarda doktorun onerdigi miktarlarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
Eriskinlerdeki gibi kullanilir.
Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:

PHYSIONEAL 40 bobrek yetmezliginin tedavisinde uygulanan periton diyalizi yonteminin
bir pargasi olarak kullanilir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmez.

Eger PHYSIONEAL 40’n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PHYSIONEAL 40 kullandiysamz:

24 saat iginde kullanmaniz gerekenden daha fazla miktarda PHYSIONEAL 40 kullandiysaniz
sizde sunlar gorulebilir:

- Karnimizda gerginlik,

- Karninizda dolgunluk hissi ve/veya

- Nefes darlig.

Bu durumda hemen doktorunuza bagvurunuz ve 6nerilerine uygun davraniniz.

PHYSIONEAL 40°dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PHYSIONEAL 40’1 kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PHYSIONEAL 40 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz 6nermedigi siirece periton diyalizi tedavisini kesmeyiniz. Tedavinizi
doktorunuzun onay1 olmadan sonlandirmaniz yasaminizi tehdit altina sokacak ciddi sonuglara

yol acabilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi PHYSIONEAL 40’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PHYSIONEAL 40’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza ya da diyaliz merkezinize bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

e Agsirt duyarlilikla (alerji) iliskili belirtiler:
- Viicudun bazi bolgelerinde veya tiimiinde kasinti, kizariklik, kabariklik, yanma hissi;
- Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri;
- Vicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;
- Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;
- Bag donmesi, bayilma hissi.

e Hipertansiyon (normalden daha yiiksek olan kan basinci),

e Sismis ayak bilekleri veya bacaklari, kabarik gozler, nefes darligi veya gogiis agrisi
(hipervolemi),

e Karin agrisi,

e Titreme (grip benzeri semptomlar), ates,

e Enflamasyonlu periton (peritonit).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PHYSIONEAL 40’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza veya diyaliz merkezinize
soyleyiniz:

Yaygin:

— Kan testlerinizde anormallik gorilmesi:
0 Kan kalsiyum degerlerinde yiikselme (hiperkalsemi).
0 Kaslarda zayiflik, seyirmeler ya da kalp atislarinizin anormallesmesine yol agabilen
potasyum diizeylerinde azalma (hipokalemi).
0 Kan bikarbonat degerlerinde artma (alkaloz).
- Halsizlik, yorgunluk.
- Viicutta siv1 birikimi (6dem).
- Viicut agirhigiizda arts.
- Hipertansiyon.
- Peritonit (Karin zari iltihaplanmas).



Yaygin olmayan:
- Diyalizle ¢ekilen sivi miktarinda azalma.
- Bayilma, sersemlik hali/bag donmesi ya da bas agrisi.
- Diyalizle ¢ekilen sivinin bulanik olmasi, karin agrisi.
- Bulanti, istahsizlik, hazimsizlik, asir1 gaz, susama, agizda kuruma.
- Karinda gerginlik ya da rahatsizlik hissi, karin duvarinda fitik.
- Kan testlerinizde anormallik goérilmesi:
0 Kanimizin asitlik derecesinin artmasi (laktik asidoz).
0 Kan karbondioksit degerlerinde yiikselme.
0 Kan seker degerlerinde yiikselme (hiperglisemi).
0 Vdcuttaki s1vi hacminin artisi (hipervolemi).
- Uykusuzluk.
- Anoreksi.
- Viicutta asir1 s1vi kaybi1 (dehidratasyon).
- Tansiyonunuzda diisme (hipotansiyon).
- Oksrik.
- Titreme.
- Nefes darligi.
- Yiizde ya da bogazda sislik.

Bilinmiyor:

- Derinin veya mukozanin altindaki bolgenin hizli 6demi ve sigsmesi (Anjiyoddem)

- Ates

- Kas-iskelet agrisi

- Stevens Johnson sendromu.

- Sklerozan enkapsiilan peritonit (bagirsak tikanikligi, bagirsaklarin deriye dogrudan
acilmasi (fistiil), ince bagirsaklarda hasar ve beslenme bozukluguna yol agabilen bir
bagirsak hastaligr).

- Bosaltilan sivida bulaniklik.

- Ciltte dokunta.

- Karnmiza yerlestirilen silikon tipin (kateter) c¢ikis yeri etrafinda kizariklik, iltihapli
akinti, sislik ya da agr1 goriilmesi.

- Kalici silikon tipin (kateter) tikanmasi ya da ¢alismamasi.

- Kan testlerinizde anormallik gorilmesi:

0 Kanda eozinofil olarak adlandirilan hiicrelerin artmasi.

Bunlar PHYSIONEAL 40’1 hafif yan etkileridir. ilaciniza ya da yapilan karin diyalizine
bagli olabilir. Bir sonraki doktor ziyaretinizde kullanilan ¢6zeltinin glukoz yogunlugunun,
miktarinin ya da uygulama sikliginin degistirilmesi ile diizelir.

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 numarali 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.



5. PHYSIONEAL 40°1n saklanmasi

PHYSIONEAL 40’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHYSIONEAL 401 kullanmayiniz.

Karisim sonrasi raf émrii: Dis ambalaji agilmis ve iki bolimi karistirllmis ¢ozelti 24 saat
icerisinde kullanilmalidir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Berrak olmayan ve ambalaj1 hasar gérmiis ¢ozeltileri kullanmayiniz.
Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan boliimii yeniden uygulamayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S.
Sariyer-ISTANBUL

Uretim Yeri: Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar / County Mayo / irlanda

Bu kullanma talimaty ....l....[........ tarihinde onaylanmistir.
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