KULLANMA TALIMATI

CAPD 2 STAY SAFE

Periton diyaliz soliisyonu

% 1.5 glukoz (anhidroz)

Karin boslugu (periton) icine uygulanir.

Etkin maddeler : Sodyum Kkloriir, sodyum laktat, kalsiyum kloriir 2H,O, magnezyum kloriir 6H,O ve
glukoz (monohidrat olarak)

1000 ml soliisyon : Sodyum kloriir 5.786 g, sodyum laktat 3.925 g, kalsiyum kloriir 2 H,O 0.2573 g,
magnezyum kloriir 6 H,O 0.1017 g, glukoz monohidrat 16.5 g (15.0 g anhidriz glukoza esdeger ) icerir.

Elektrolit icerigi : 134 mmol/l sodyum, 1.75 mmol/l kalsiyum, 0.5 mmol/l magnezyum, 103.5 mmol/I
kloriir, 35 mmol/I laktat, 83.2 mmol/l glukoz.

Teorik Osmolarite: 358 mOsm/l pH ~5.5

Yardimct madde(ler): Hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CAPD 2 STAY SAFE nedir ve ne icin kullanilir?

CAPD 2 STAY SAFE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CAPD 2 STAY SAFE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CAPD 2 STAY SAFE’in saklanmasi

M

Bashklar yer almaktadar.

1. CAPD 2 STAY SAFE nedir ve ne icin kullamlir?
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2. CAPD 2 STAY SAFE nedir ve ne icin kullamlir?

CAPD 2 STAY SAFE, periton diyalizi i¢in kullanilan bir soliisyondur.
1500 ml, 2000 ml ve 2500 mI’lik torbalar i¢inde piyasaya sunulmustur.

CAPD 2 STAY SAFE, herhangi bir nedenden kaynaklanan son donem kronik bobrek yetmezliginin
periton diyalizi ile tedavisinde kullanilir.

2. CAPD 2 STAY SAFE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CAPD 2 STAY SAFE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Kan potasyum seviyeniz ¢ok diisiikse
e Kan kalsiyum seviyeniz cok yiiksekse

Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa PERITON DIYALIZ TEDAVISINE

BASLANMAMALIDIR:

e  Karn bolgesinde degisiklikler:

- yaralanma veya ameliyat sonrasi

- ciddi yaniklar

- genis capta iltihapli cilt reaksiyonlart

- karin zarinin (peritoneum) iltihaplanmasi

- lyilesmeyen, akintil1 yaralar

- fituk (gobek, kasik veya mide fitiklar)

- llser seklinde yaralar

iltihaph barsak hastaliklar

barsak tikanmasi

akciger hastaliklari, 6zellikle zatiire

bakterilerin sebep oldugu kan zehirlenmesi

laktik asidozis olarak bilinen metabolizma bozuklugu

kanda ¢ok yiiksek yag seviyeleri

idrarda olmasi gereken maddelerin kanda birikmesi ile meydana gelen ve kanin temizlenmesi ile

tedavi edilemeyen zehirlenme

e (zellikle, protein iceren besinlerin gerektigi miktarda tiiketilmesi miimkiin olmadiginda meydana
gelen ciddi beslenme yetersizligi ve kilo kaybi

CAPD 2 STAY SAFE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Derhal doktorunuza danisiniz.

e Kusma ve/veya ishale bagh ciddi tuz (elektrolit) kaybiniz varsa.

e Karin zarimizda (peritoneum) iltihaplanma varsa. Bu durum diyalizat sivisinin bulanik olmasi,
karin agrisi, ates, iyi hissetmeme veya ¢ok nadir vakalarda kan zehirlenmesi olarak kendini gosterir.
Liitfen doktorunuza ¢ekilmis olan diyalizat sivisini iceren torbayi gosteriniz.

Kanin temizlenmesi islemi, protein ve suda-c¢oziiniir B ve C vitaminlerin kaybina yol acabilir. Protein
ve suda- coziiniir vitamin eksikligi yasamamak icin, uygun bir diyet veya besin takviyesi yapilmasi
tavsiye edilir.

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




Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

CAPD 2 STAY SAFE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Karin boslugu (periton) icine uygulandigi i¢in gecerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisunz.

Hamilelerde kullanim ile ilgili sinirh tecriibe bulunmasi nedeniyle, CAPD 2 STAY SAFE ‘i yalnizca
doktorunuzun kesinlikle gerekli bulmasi durumunda kullanmalisiniz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziren annelerde kullanim ile ilgili sinirli tecriibe bulunmasi nedeniyle, CAPD 2 STAY SAFE ‘i
yalnizca doktorunuzun kesinlikle gerekli bulmasi durumunda kullanmalisiniz.

Arac ve makine kullanimm
CAPD 2 STAY SAFE, recetelendigi sekilde kullanilirsa ara¢ veya makine kullanma becerisini etkilemez.

CAPD 2 STAY SAFE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Hastaya gore ayarlanan doza gore, doz basina belli miktarda glukoz igerir. Bu, Diabetes Mellitus
hastalarinda g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger baska ilaclarla birlikte kullanmim
Kanin temizlenmesi islemi, ilaglarin etki gostermelerini etkileyebilmektedir, bu nedenle doktorunuz
ozellikle asagida yer alan ilaglar1 kullaniyorsaniz bu ilaglarinizin dozajlarini degistirebilir:
e Kalp yetmezligi icin kullanilan ilaclar, 6rnegin digoksin.
Doktorunuz kan potasyum seviyenizi kontrol edecektir ve gerekli olmast durumunda uygun
tedbirleri alacaktir.
e Kalsiyum seviyelerini etkileyen ilaclar, 6rnegin kalsiyum iceren ilaglar veya D vitamini
e Idrar soktiiriicii ilaclar, 6rnegin hidroklorotiyazid
® Agz yolu ile alinan kan sekerini diisiiren ilaclar veya insiilin. Kan seker seviyeniz diizenli
olarak ol¢iilmelidir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CAPD 2 STAY SAFE nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

CAPD 2 STAY SAFE’i her zaman doktorunuzun anlattigi sekilde kullaniniz, emin olmadiginiz

durumlarda doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

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




Karin bolgesinde gerginlik olusursa, soliisyonun hacmi azaltilmalidir

Uygulama yolu ve metodu:
CAPD 2 STAY SAFE soliisyon berrak ve torba hasar gormemigse kullanilmalidir.

Once soliisyon torbasi viicut sicakligia 1sitilir. Bu islem uygun bir 1sitic1 aparat kullanarak yapilir. 2000
ml bir torba icin 22°C baslangic 1s1s1 ile 1sitma siiresi yaklasik 120 dakikadir. Bolgesel olarak fazla
1sitmaya sebep olabilecegi i¢in bu amacgla mikrodalga firin kullanilmamalidir. Soliisyonun 1sitilma islemi
tamamlandiktan sonra torba degisimine baglanir.

CAPD 2 STAY SAFE yalnizca karin boslugu (periton) icine uygulanarak kullanilir.
STAY SAFE sistemi icin kullanma talimatlar::

1. Soliisyonun hazirlanmasi

e [sitillmis soliisyon torbasimi kontrol ediniz (etiket, son kullanma tarihi. soliisyonun berrakligi, torba ve
dis ambalajin hasar goriip gérmedigi ve lambda dikislerinin biitiinliigii)

e Torbayi sert bir zemine koyunuz

e Torbanin dig ambalajini ve dezenfeksiyon islevli koruma kapaginin ambalajin1 aginiz.

e Ellerinizi antimikrobiyel bir yikama losyonu ile yikayimniz.

e Soliisyonun berrakligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz.

2. Torba degisiminin hazirlanmasi

e Torbayr serum askisinin iist kismina asimz, soliisyon torbasmin tiip hattin1 acarak uzatin ve DISK’i
organizere yerlestiriniz. Tiip hattin1 drenaj torbasina dogru acarak uzattiktan sonra, drenaj torbasini serum
askisinin alt kismina asiniz ve dezenfeksiyon islevli koruma kapagini organizere yerlestiriniz.

e Kateter adaptoriinii organizere yerlestiriniz.

e  Ellerinizi dezenfekte ediniz ve DISK’in koruma kapagini gikarimniz.

e Kateter adaptoriinii DISK e baglaymiz.

Bosaltim
Kateter klempini aginiz. Bosaltim baslar.
— Pozisyon (

o W

Yikama

e Bosaltim tamamlandiktan sonra soliisyon torbasi ile DISK arasindaki hatti, drenaj torbasina taze
soliisyon akitarak (yaklasik 5 saniye boyunca) tamamen sivi ile dolu hale getiriniz.

—  Pozisyon ((

5. Dolum
¢ Kontrol diigmesini ¢evirerek dolumu baslatiniz.
— Pozisyon #*)(

6. Giivenlik adim
¢ PIN ile kateter adaptoriiniin ve kateter ekstensiyonunun kapatilmasi
— Pozisyon “((((”

7. Baglantinin kapatilmasi
® Yeni dezenfeksiyon islevli koruma kapagindan koruyucu parcayr ¢ikarmiz ve eskisine vidalayarak
takiniz.
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e Kateter adaptoriinii DISK’teki yerinden cikarimz — adaptorii yeni dezenfeksiyon islevli koruma
kapagina cevirerek takiniz.
DISK’in kapatilmast
DISK’i kullanilmis dezenfeksiyon islevli koruma kapagmin koruyucu pargasinin agik ucu (organizerin
sag cukurunda bulunur) ile kapatiniz.

Bosaltilan diyalizati berraklik ve agirlik yoniinden kontrol ediniz ve berrak ise uygun sekilde imha ediniz.

Her CAPD 2 STAY SAFE torbasi yalnizca tek kullanimliktir, soliisyonun kullanilmayan kismi uygun
sekilde imha edilmelidir.

Gerekli egitim alindiktan sonra CAPD 2 STAY SAFE’yi evde kendi basina uygulayabilirsiniz. Bu esnada
egitim sirasinda Ogretilen tiim prosediirlere uydugunuzdan ve torba degisiminde hijyenik kosullart
sagladiginizdan emin olunuz.

Her zaman diyalizat sivisim1 berrakligi yoniinden kontrol ediniz. “CAPD 2 STAY SAFE’i asagidaki
durumlarda dikkatle kullaniniz” baglikli boliime bakiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
18 yasina kadar doktor cocugun yasi, boyu ve viicut agirhigina bagh olarak gerekli diyaliz
soliisyonu hacmini belirleyecektir. Onerilen doz, kg viicut agirligi basina 30-40 ml’dir.

Yetiskinler ve yashlarda kullanimi:

Viicut agirligi ve bobrek fonksiyonuna baglh olarak uygulanan doz genellikle, giinde 4 kez 2000
ml diyaliz soliisyonudur. Uygun olmasi durumunda daha kiiciik veya daha biiyiikk dozlar
uygulanabilir. Bu doz yalnizca yol gdstermesi agisindan verilmistir, dozaj hastaya gore bireysel
olarak ayarlanmalidir.

24 saati aginca torba degisimi yapilir. 4-8 saat bekleme siiresinin ardindan soliisyon bosaltilir.
Ozel kullamim durumlan:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger CAPD 2 STAY SAFFE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CAPD 2 STAY SAFE kullandiysamiz:

Cok fazla diyalizat (soliisyon) dolumu olursa, bu bog bir torbaya bosaltilabilir. Eger torba degisimleri cok
sik yapilirsa, su kayb1 ve/veya kan elektrolit denge bozukluklar (tuz dengesizligi) meydana gelebilir ve
bu durum hayati tehdit edebilir.

CAPD 2 STAY SAFE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CAPD 2 STAY SAFE’i kullanmay1 unutursaniz
Hayati tehdit edebilecek sonuglara sebebiyet vermemek icin, 24 saatlik periyodlar i¢in size recetelenen
soliisyon miktarina uymaya calisin. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza danisiniz.
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Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

CAPD 2 STAY SAFE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizi doktorunuzun bilgisi olmadan sonlandirmaniz, aksatmaniz ya da tedavinizi unutmaniz halinde
tire 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 ilaclar gibi CAPD 2 STAY SAFE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ciktiklarina 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.

o Asagidaki yan etkiler tedavinin bir sonucu olarak meydana gelmektedir:
Cok yaygin:
- Bosaltilan diyalizat s1visinin bulanik olusu ile kendini gosteren, karin zarinin
iltihaplanmasi; karin agrisi, ates, iyi hissetmeme veya nadir vakalarda kan zehirlenmesi.
- Kizariklik, sisme,agr1, akint1 veya kabuklanma goriilen kateter ¢ikis bolgesinde veya
kateter boyunca derinin iltihaplanmas1
- Karin duvarinda fitik (herni)

Tedaviden kaynaklanan diger yan etkiler:

Bilinmiyor:
- Diyalizat sivisinin igeri ve disar1 akisinda problemler
- Ishal
- Kabizlik
- Diyaframin yiikselmesine bagh nefes darligi
- Karinda siskinlik veya gerilme hissi
- Omuz agrisi

o Asagidaki yan etkiler CAPD 2 STAY SAFE kullanim sirasinda meydana gelmektedir:

Cok yaygin:
- Potasyum eksikligi

Seyrek:
- Obezite

Bilinmiyor:
- Kalsiyum fazlaligr (kalsiyum alimi ¢ok fazla olursa)




- Hizlh kilo kaybu, diisiik kan basinci, hizlanmig nabiz ile fark edilen viicut sivi miktarinda
asirt diisiis

- Dokularda ve akcigerde siv1 birikimi, yiiksek kan basinci, solunum giicligii ile fark edilen
viicut s1vi miktarinda asir1 artig

- Kanda yiiksek seker seviyeleri

- Kanda yiiksek yag seviyeleri

- Kilo artis1

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

5. CAPD 2 STAY SAFE’in saklanmasi

CAPD 2 STAY SAFE’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CAPD 2 STAY SAFE’i kullanmayiniz.

Hasar gormiis veya icerigi bulanik olan torbalar1 kullanmayiniz.

Soliisyon agildiktan sonra derhal kullanilmalidir.

Soliisyonun artan kism1 imha edilmelidir.

Ruhsat Sahibi: Fresenius Medikal Hizmetler A.S. Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu. Giz 2000 Plaza
No: 7, Kat: 17 34398 Maslak / Istanbul / TURKIYE

Uretici: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH 61346 Bad Homburg, v.d.H FRG, Almanya

Bu kullanma talimati onaylanmugtur.
(giin/ay/yil)




