KULLANMA TALIMATI

AZONEFROL-PD periton diyaliz ¢ozeltisi
Periton (karin) bosluguna infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir litre AZONEFROL-PD ¢ozeltisi 951 mg Alanin, 1071 mg Arjinin,
510 mg Glisin, 714 mg Histidin, 850 mg Izoldsin, 1020 mg Lésin, 955 mg Lizin hidrokloriir,
850 mg Metiyonin, 570 mg Fenilalanin, 595 mg Prolin, 510 mg Serin, 646 mg Treonin, 270
mg Triptofan, 300 mg Tirozin, 1393 mg Valin, 5380 mg Sodyum kloriir, 184 mg Kalsiyum
kloriir dihidrat, 51 mg Magnezyum kloriir hekzahidrat ve 4480 mg Sodyum (S)-Laktat
1Cerir.

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su, konsantre hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZONEFROL-PD nedir ve ne icin kullanilir?

2. AZONEFROL-PDYi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AZONEFROL-PD nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AZONEFROL-PD’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir
1. AZONEFROL-PD nedir ve ne i¢in kullanilir?

Periton diyalizi ¢ozeltileri bobrekleri gecici olarak gdrevini yapamayan ya da
iyilesmeyecek sekilde bozulmus hastalarda kullanilir. Kandaki fazla suyu ve atik
maddeleri ¢ekerek alirlar; anormal olarak yiikselmis tuz diizeylerini ise normale
dondiiriirler.

AZONEFROL-PD, 2000 ve 2500 mililitrelik (2 ve 2,5 litre) torbalarda kullanima sunulmus
bir periton diyalizi (karindan yapilan diyaliz) ¢6zeltisidir.

AZONEFROL-PD seker igermeyen bir periton diyalizi ¢ozeltisidir. AZONEFROL-PD,
beslenme bozuklugu olan bobrek yetmezlikli hastalar, eger periton diyaliziyle (karin
diyalizi) tedavi ediliyorsa, bu hastalarda beslenme destegi olarak kullanilir.
AZONEFROL-PD igindeki amino asitler, beslenmesi bozulmus hastalar i¢in ek bir
beslenme kaynagi saglar.
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2.

AZONEFROL-PD’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Size uygulanmakta olan periton diyalizi tedavisi icin AZONEFROL-PD’nin uygun bir ¢ozelti

olup olmayacagini doktorunuz degerlendirecektir. Bunu yaparken tibbi ge¢misinizde periton
diyalizi ¢6zeltilerinin kullanilmamasi gereken durumlar olup olmadigim dikkate alacaktir.

AZONEFROL-PD’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eg

er;

Bu ilacin bilesimindeki amino asitler veya herhangi diger bilesenlere karsi asiri
duyarliligimiz (soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasinti, viicutta sisme)
varsa (liitfen bu Kullanma Talimatinin en basinda belirtilen "etkin maddeler" ve "yardimci
maddeler" boliimiine bakiniz),

Kaninizdaki tire degerleri 38 mmol/L’den fazlaysa,

Viicudunuzdaki amino asit adi verilen proteinlerin yapitaslarinin yapim-yikim olaylarini
(metabolizmasini) etkileyen bir hastaliginiz varsa,

Kaninizdaki potasyum adi verilen tuzun diizeyleri ¢ok diisiikse

Sizde istah kaybi, bulant1 ya da kusma gibi iiremi belirtileri varsa,

Kaninizdaki bikarbonat ad1 verilen tuzun diizeyleri ¢ok diisiikse,

Karaciger yetmezliginiz varsa

Siddetli laktik asidozunuz (kanda yiiksek miktarda asit) varsa

Karin duvarimi veya boslugunu etkileyen cerrahi olarak diizeltilemeyen veya karinla ilgili
enfeksiyon riskini arttiran ve diizeltilemeyen bir probleminiz varsa, bu ilaci
KULLANMAYINIZ.

AZONEFROL-PD’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Sizde istah kaybi, bulanti ya da kusma gibi belirtiler ortaya c¢ikarsa doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bu durumda doktorunuz giinliik 6nerdigi AZONEFROL-PD miktarin
azaltmak isteyebilir ya da AZONEFROL-PD tedavisine son verebilir.

Karin agrimiz olursa veya karminizdan bosalttiginiz sivi bulaniksa ya da parcaciklar
goriilityorsa hemen doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum sizde peritonit (karin zarinin
iltthaplanmas1) durumu gelistigini gosterebilir. Bosaltma torbasini ve {iriiniin iizerinde
belirtilen seri numarasini tedavinizi yiiriiten merkeze gétiiriiniiz. AZONEFROL-PD ile
tedavinize devam edip etmemeye ve bu durumu diizeltici bir tedavi uygulamaya doktorunuz
karar verecektir. Ornegin bu durum bir iltihaba (enfeksiyon) bagliysa doktorunuz hangi
antibiyotigin en uygun tedavi saglayacagini anlayabilmek i¢in size bazi testler uygulayabilir
ya da sizdeki iltthabi durumun hangi tiir bakteriye (mikrop) bagli oldugunu belirleyene
kadar birden fazla bakteriye etkili bir antibiyotik onerebilir (bu tiir antibiyotiklere “genis
spektrumlu antibiyotik™ ad1 verilir).

Eger sizde bir asir1 duyarlilik durumu (alerjik bir tepki) goriiliirse hemen doktorunuzu
bilgilendiriniz (bunun i¢in ayn1 zamanda bu Kullanma Talimati’nin "4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?" boliimiine de bakiniz). Doktorunuz AZONEFROL-PD tedavisine son verebilir.
Periton diyalizi sirasinda viicudunuzdan protein, amino asit veya vitamin kayb1 olabilir.
Doktorunuz kontrollerinizde bu kayiplarinizi telafi etmeye yonelik tedaviler 6nerebilir.
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- Karin duvarinizi ya da boslugunuzu etkileyen herhangi bir hastaligimiz varsa. Ornegin
fingimiz1 veya bagirsaklarinizi etkileyen kronik bir enfeksiydz veya iltihabi durumunuz
varsa.

- Karin bolgenizdeki ana atardamarmiza yonelik bir ameliyat (aortik greft replasmani)
gecirmisseniz.

- Siddetli bir akciger hastaliginiz yani amfizeminiz varsa.

- Soluk alip vermede zorluk ¢ekiyorsaniz.

- Sizdeki mevcut bir kan sekeri yiiksekligini tedavi ic¢in insiilin ya da baska ilaglar
kullaniyorsaniz. Bu durumda doktorunuz bu ilaglarin dozlarin1 ayarlamak isteyebilir.

- Sekonder hiperparatiroidizm olarak adlandirilan bir hastaliginiz varsa. Bu durumda
doktorunuz diisiik miktarlarda kalsiyum igeren bir diyaliz ¢ozeltisini kullanip
kullanamayacaginiza karar verecektir.

- Ayrica -muhtemelen doktorunuzla birlikte- periton diyalizi tedavisinin nadiren goriilen bir
komplikasyonu olan enkapsiilan periton sklerozu (EPS) ad1 verilen hastaligin sizde goriiliip
goriilmedigi konusuna dikkat etmelisiniz. EPS karninizda iltihaplanmaya ve karin i¢indeki
organlarinizi saran kalin bir zar gelisimine neden olabilir. Bu sekilde karin i¢i organlarinizin
normal hareketleri engellenebilir. Bu durum nadiren 6liime yol agar.

- Doktorunuz diizenli araliklarla kaninizda bulunan bir tuz olan potasyumun diizeylerini
Olctiirecektir. Eger dlgtimlerde diizeyleri ¢cok diisiik bulursa, sizdeki bu durumu telafi etmek
icin size potasyum kloriir takviyesi Onerebilir.

- Doktorunuz sizin i¢in gegerli onlemleri size bildirecektir. Size diizenli araliklarla kan testi
yapacak ve tedaviniz sirasinda bu testlerin normal seyretmesini saglayacaktir.

- Buna ek olarak —muhtemelen doktorunuzla birlikte- doktorunuzun sizden izlemenizi
isteyebilecegi yemeklerle aldiginiz protein miktari, sivi-tuz dengeniz ve kilo durumunuz
gibi ol¢iimlerle ilgili kayitlar1 yazili olarak tutunuz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

AZONEFROL-PD’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Karin diyalizi sirasinda giinliik aktivitelerinize devam edebilir, doktorunuzun 6nerdigi yiyecek
icecekleri tliketebilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz kullanabileceginizi sdylemediyse gebelik doneminde AZONEFROL-PD kullanimi1
Onerilmez.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  kullanabileceginizi  sOylemediyse  bebeginizi emzirirken bu ilact
kullanmamalisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimm
Bu tedavi giigsiizliik, bulanik gorme veya bas donmesi veya viicut sivi hacminde azalmaya
sebep olabilir (hipervolemi). Eger ilagtan etkilenirseniz, ara¢ kullanmaktan kagininiz.

AZONEFROL-PD’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

AZONEFROL-PD’nin igeriginde bulunan maddelere karsit bir asir1 duyarliliginiz yoksa,
uygulama yolu nedeniyle bu yardimci maddelere karsi olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin 132 mmol/litre sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

AZONEFROL-PD'ye ek olarak herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, son zamanlarda
kullanmigsaniz ya da herhangi bir ila¢ almay1 planliyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Diyalizle
viicuttan uzaklastirilabilen bazi ilaglarin dozlarinin arttirilmasi gerekebilir.

Kardiyak glikozit ya da dijital preparatlar1 olarak adlandirilan tiirden kalp ilaglar
kullantyorsaniz (6rnegin digoksin) dikkatli olunuz. Kalp ilaciniz beklendigi kadar etkili
olmayabilir ya da zararl yan etkilerinde artis olabilir.

* Tedavinize potasyum ve kalsiyum ad1 verilen tuzlarin eklenmesi gerekebilir.
« Kalp atiglariniz diizensizlesebilir (aritmi).

Doktorunuz tedaviniz sirasinda kaninizda bulunan potasyum, kalsiyum ve magnezyum
diizeylerini yakindan izleyecektir.

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

3. AZONEFROL-PD nasil kullanilir?

AZONEFROL-PD periton bosluguna uygulanir. Bu bosluk karninizda, karin cildiyle periton
zar1 arasinda bulunur. Periton zar1 bagirsak ve karaciger gibi karninizin i¢indeki organlari
cevreleyen bir zardir.

AZONEFROL-PD kesinlikle damar i¢i yoldan kullanilmamalidir.
Bu ilac1 her zaman periton diyalizi konusunda uzmanlagsmis tibbi personel tarafindan tarif
edildigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz her konuda bu personele danisiniz.

Torbada bir hasar varsa, bu torbay1 atmalisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Tedavi sekli, sikligi, kullanilacak sivinin formiilasyonu, hacmi, karin boslugunda kalacagi siire
ve toplam diyaliz siiresini hekiminizin 6nerdigi sekilde uygulayiniz.

AZONEFROL-PD genellikle giinde bir degisim i¢in 2 ya da 2,5 litre olarak onerilir.
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AZONEFROL-PD ile tedaviye bagladiktan 3 ay sonra beslenme durumunuzda olumlu bir
gelisme olmazsa doktorunuz tedavinizi yeniden degerlendirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

AZONEFROL-PD karin bosluguna yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla karin igi
(intraperitoneal) yoldan kullanilir. Cozelti bu katetere uygun uygulama setleri araciligiyla
uygulanabilir.

Diyaliz ¢ozeltinizi kullanmadan 6nce,

» Dis torbasi i¢inde viicut sicakligina kadar (37 °C) 1sitiniz. Bu islemi hi¢ bir zaman kaynar
su icinde ya da mikrodalga firinda 1sitarak yapmayiniz; yalnizca kuru 1s1 (6rn. 1sitici
pedler, 1sitma cihazlar1) kullanarak gerceklestiriniz.

*  Dis torbasini ¢ikariniz ve hemen uygulayiniz. Yalnizca ¢ozelti berrak ve torbasi saglamsa
kullaniniz.

+  Uriin tek kullanimliktir, ¢dzeltinin kalan boliimiinii atiniz.

Torba degisimi sirasinda, periton diyalizi tedavisine baslarken diyaliz hemsireniz tarafindan
egitimini aldiginiz sekilde mikropsuz bir teknik kullanmalisiniz.

Mini Kapak (Povidon Iyotlu):

Tamm

Bu iirlin periton diyalizi tedavisinde kullanilan plastik bir kapaktir ve Polifarma ara setini
kontaminasyondan korumak iizere povidon-iyot igerir.

Kontrendikasyonlar
Iyoda kars1 bilinen alerjik reaksiyon dykiisii varsa bu {iriinii kullanmayimiz. Daha fazla bilgi i¢in
doktorunuza basvurunuz.

Uyarilar

Diyaliz islemi sirasinda bakterilerin bulasmasini 6nlemek icin hijyen kurallarin ve islem
prosediirlerini dogru sekilde uygulaymn. Diyaliz sivisinin akis yolunun herhangi bir
kisminda bakteri bulagsmasi peritonit ile sonuclanabilir.

Ambalaj1 daha 6nceden agilmig, hasar gormiis veya lekelenmisse ya da i¢ kisimda bulunan
povidon-iyotlu siinger kuruysa kullanmaymiz. Uriin kullanilmissa atmniz.

Oda sicakliginda saklayimiz. Asiri 1sidan koruyunuz.

Bu {iriin tek kullanimliktir. Tek kullanimlik bir {iriiniin yeniden kullanilmasi veya yeniden
islemden gegcirilmesi, kontaminasyona ve tirlinlin islevinin veya yapisal biitiinliigiiniin zarar
gérmesine neden olabilir.

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

Kiiciik peritoneal diyalizat dolum hacmi olan hastalarda, 6zellikle bebek ve ¢ocuklarda, tiroid
fonksiyonunun izlenmesi tavsiye edilmektedir. Iyot maruziyetini minimuma indirmek igin,
klinik olarak miimkiin oldugunda, bir sonraki dolum dongiisiinii baslatmadan 6nce periton
boslugundaki siviy1 drenaj torbasina bosaltiniz.
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Diger iireticilerden temin edilebilen pek c¢ok diyaliz {iriinii, Polifarma ekipmani veya tek
kullanimlik triinleriyle birlikte kullanilmaktadir. Bu iirinlerdeki degiskenlik, toleranslar,
mekanik kuvvet veya zaman zaman yapilabilecek degisiklikler Polifarma’nin kontrolii
disindadir. Bundan dolay1 Polifarma, baska iireticilerin diyaliz {irlinlerinin, kendi {iriinleri ile
kullanildiginda tatmin edici bir sekilde isleyecegini garanti edemez.

Kullanim Talimati:
Dikkat: Aseptik teknik kullanimiz.

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

2. Mini Kapak ambalajin1 diiz bir ylizey iizerine yerlestiriniz ve ambalajin ist-ug
kismindan baglayarak Mini Kapak’i tamamen agiga ¢ikaracak sekilde asagiya dogru
aginiz.

3. Mini Kapak’1 ambalajindan aliniz.

4. Ara setin u¢ kismini asagiya dogru pozisyonda tutunuz. Mini Kapak’: dikkatlice
kavrayip elinizle saat yoniinde sikarak iyice sabitlenene kadar ara seti lizerine (Sekle
bakiniz.) derhal yerlestiriniz. Not: Mini Kapak’1 ¢ok sitkmayiniz.

5. Degisim sirasinda, Mini Kapak’1 saat yoniiniin tersine gevirerek ara seti baglantisindan
cikariniz.
6. Yerel atik imha kilavuzlar1 dogrultusunda atiniz.

Diger ilaclarla gecimliligi

Doktorunuz AZONEFROL-PD torbasi i¢ine dogrudan ekleyebileceginiz diger enjektabl ilaglart
regetelemek isteyebilir. Bu durumda ilact dogrudan ilag uygulama girisinden uygulayimiz. Bu
ilac1 ekler eklemez iiriinii uygulayiniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza sorunuz.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
AZONEFROL-PD’nin etkinligi ve giivenliligi 18 yas altindaki hastalarda gosterilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Erigkinlerdeki gibi kullanilir.
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e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

AZONEFROL-PD bobrek yetmezliginin tedavisinde uygulanan periton diyalizi yonteminin bir
pargast olarak kullanilir. Karaciger yetmezIligi durumunda kullanilmamalidir.

Eger AZONEFROL-PD 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZONEFROL-PD kullandiysaniz:
Eger 24 saat i¢cinde birden fazla torba AZONEFROL-PD kullandiysaniz sizde karinda

gerginlik, siskinlik hissi olabilir.

AZONEFROL-PD ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

AZONEFROL-PD’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AZONEFROL-PD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz AZONEFROL-PD ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkil bu yasaminizi tehdit edebilecek sonuglara yol agabilir, istenen sonucu
alamazsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AZONEFROL-PD’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 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
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza veya periton diyalizi
merkezinize bildiriniz:

- Karn agrnisi

- Pihtilasma bozuklugu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Cok yaygin:
— Bulanti, kusma;
— Anoreksi (istahsizlik);
— Gastrit;
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Halsizlik/gligstlizliik hissi;

Viicudunuzdaki sivi hacminin artistyla (hipervolemi) ilgili belirtiler: Kilonuzda hizli bir
artis, ayak bilekleri ya da bacaklarda sislik, gozlerde sisme, tansiyonunuzda (kan
basincinizda) artig, solugunuzda kesilme ya da gogiis agrist;

Viicut stvilariin asiditesinin artmasi (asidoz).

Yaygin:

Kansizlik (anemi);

Mizacinizda ¢okkiinliik, genel bir nesesizlik hali, zevk alamama gibi Dbelirtile
(depresyon);

Soluk kesilmesi;

Karm agrisi;

Viicudunuzdaki sivi hacminin azalmasiyla (hipovolemi) ilgili belirtiler: Susuzluk,
tansiyonunuzda (kan basincinizda) diisme;

Viicudunuzdaki tuzlardan potasyumun azligia (hipokalemi) bagl belirtiler: kasilma,
kolay uyarilabilirlik, kalbinizde ¢arpint1 olmast;

Enfeksiyon (mikroplarla olusan iltihabi durum).

Bilinmiyor:

Karn zarlarinizin iltihaplanmasi (peritonit);

Bosaltma s1visinin normalden bulanik hale gelmesi;

Karinda rahatsizlik hissi;

Ates;

Kiriklik;

Kasinti;

Asirt duyarlilik reaksiyonu (alerjik bir tepki; soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri
dokiintiileri, kasint1, viicutta sisme);

Yiiz ve bogazin sismesine yol acan ciddi alerjik tepki (anjiyoddem).

Periton diyalizi prosediiriiyle iliskili diger yan etkiler:

Kateterinizin ¢ikis yerinin ¢evresinde kizariklik, iltihap akintisi, sislik ya da agr1 (kateter
¢ikis yolu enfeksiyonu);

Kateterle iliskili olumsuzluklar;

Kan kalsiyum diizeylerinde azalma (hipokalsemi);

Periton zarinin yap1 ve fonksiyonunun bozulmasi (Enkapsiilan Periton Sklerozu).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. {laciniza ya da yapilan karm diyalizine bagl olabilir. Acil
tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz 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
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. AZONEFROL-PD’nin saklanmasi
AZONEFROL-PD i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZONEFROL-PD ‘yi kullanmayniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiiz.
Berrak olmayan ve torbasi hasarli ¢ozeltileri kullanmayiniz. Dig ambalajindan ¢ikarildiktan
sonra iirtin hemen kullanilmalidir.

Uriin tek kullanimliktir; kullanimdan sonra torbada kalan ¢ozelti atilmalidur.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SAN ve TIC A.S
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi, No0:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel :02826751404
Faks :0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 23.05.2019 tarihinde onaylanmistir.
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