KULLANMA TALIMATI

DIANEFROL 4 % 1.36 glukoz iceren periton diyaliz ¢ozeltisi
Karmn icine uygulanarak kullanilir.
Steril

Etkin madde:Her bir litre DIANEFROL 4 ¢ozeltisi 13,6 g Glukoz anhidroz (15 g Glukoz
monohidrat), 5,38 g Sodyum kloriir, 4,48 g Sodyum laktat, 0,184 g Kalsiyum Kkloriir
dihidrat ve 0,051 g Magnezyum kloriir hekzahidrat igerir.

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su ve pH ayarlayic1 olarak hidroklorik asit ve/veya
sodyum hidroksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce 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 daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

g~ E

DIANEFROL 4 nedir ve ne igin kullanilir?

DIANEFROL 4’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIANEFROL 4 nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DIANEFROL 4’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. DIANEFROL 4 nedir ve ne i¢in kullanilir?

Bu belge 5070 s .|LLEIektronik Imz
adresinden

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

DIANEFROL 4 her biri 1, 2, 2,5, 5 veya 6 litrelik tek torbali veya 1, 2 veya 2,5 litrelik ¢ift
torbali olarak kullanima sunulmus bir periton diyalizi (karindan yapilan diyaliz) ¢6zeltisidir.

Tek torbali 6 litrelik olan form aletli periton diyaliz cihaz seti ile birlikte ve ¢ift torbali olan
formlar mini kapakla birlikte kullanima sunulmustur. Cift torbali formlarinda torbalardan
birinde ¢ozelti yer almamaktadir; bir Onceki degisimde karin boslugunda bekleyen
¢Ozeltinin bosaltilmasi i¢in kullanilir.

DIANEFROL 4’iin % 1.36 oraninda glukoz (seker) iceren bu formundan baska % 2.27 ve
% 3.86 oraninda seker igeren iki degisik konsantrasyonda formu da bulunmaktadir ve
¢ozelti icindeki seker orani yiikseldikge, ¢ozeltinin kandan su ¢ekme orani da artar.

DIANEFROL 4 Periton diyalizi ile tedavinin ﬁsrekli oldugu su durumlar icin recetelenmis
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- Bobreklerinizin gegici ya da kalici olarak yetmezlige girdigi durumlar;

- Viicudunuzda asir1 bir s1v1 birikiminin oldugu durumlar;

- Viicudunuzun asitlik-bazlik ya da tuz dengesinde ciddi bozukluklarin oldugu durumlar;

- lag ve diger zehirli maddelerle meydana gelen zehirlenmelerde, baska bir tedavi
bulunamadigi durumlarda.

DIANEFROL 4, kalsiyum ve magnezyum igeren fosfat baglayicilarin kullanimi durumunda

serum kalsiyum ve fosfat seviyesinin kontrolii i¢in kullanilir.

2..DiANEFROL 4’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DIANEFROL 4’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

- Builagtaki etkin madde veya diger maddelerin herhangi birine alerjiniz varsa.

- Builaci kullanmaya baslamadan once siddetli bir laktik asidoz durumunuz varsa (kaninizda
cok fazla asit olmasi).

- Karn duvar1 ya da boslugunu kapsayan bolgede cerrahi olarak tedavi edilemeyen bir
probleminiz ya da karin bolgesinde olusabilecek enfeksiyon riskini arttiran probleminiz
varsa

- Agir periton hasari sebebiyle olusan, kayit altina alinmis peritoneal fonksiyon kaybinda bu

ilact KULLANMAYINIZ.

DIANEFROL 4’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Karn duvarinizi ya da karin boslugunuzu etkileyerek karin zari biitiinliiglini bozan
herhangi bir hastaligimiz varsa. Ornegin karinda fitik ya da bir iltihaplanma olursa.

- Karn bolgenizdeki ana atardamariniza yonelik bir ameliyat (aortik greft replasmani)
gecirmisseniz.

- Soluk alip vermede zorluk g¢ekiyorsaniz.

- Karn agrimiz oluyorsa, viicut sicakliginizda artma goriiliiyorsa veya karninizdan
bosalttiginiz s1v1 bulaniksa ya da parcaciklar goriilityorsa. Bu durum sizde peritonit (karin
zarinin iltihaplanmasi) ya da enfeksiyon durumu gelistigini gosterebilir. Bu durumda hemen
doktorunuzu veya tedavinizi yiiriiten merkezi bilgilendiriniz. Bosaltma torbasini ve {iriiniin
lizerinde belirtilen seri numarasini tedavinizi yiiriiten merkeze gétiiriiniiz. DIANEFROL 4
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 icin size bazi
testler uygulayabilir ya da sizdeki iltthabi durumun hangi tiir bakteriye (mikrop) baglh
oldugunu belirleyene kadar birden fazla bakteriye etkili bir antibiyotik onerebilir (bu tiir
antibiyotiklere “genis spektrumlu antibiyotik™ ad1 verilir).

- Agr bir laktik asidoz (kaninizda ¢ok fazla asit olmasi) acisindan risk altindaysaniz.

Eger;

o Diisiik tansiyonunuz ya da kandaki enfeksiyonla iligkili akut bobrek yetmezliginiz
varsa,;

o Kalitimsal bir metabolik hastaliginiz varsa;

o Metformin (seker hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz;

o AIDS hastaliginin tedavisi igin ilag aliyorsaniz (6zellikle niikleosid /niikleotid
revers transkriptaz inhibitorleri ya da kisaca NRTI ilaglar olarak adlandirilan
ilaglar) laktik asidoz agisindan risk altindasinizdir.

- Sizde seker hastaligi mevcutsa ve bu ¢ozeltiyi kullanacaksaniz, kan sekeri kontroliiniin
saglanmast i¢in kullandiginiz insiilin gibi ilaglarinizin dozu diizenli olarak
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kullanilan ¢ozeltilerin degismesi durumunda bu ilaglarin dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir.

- Eger misira alerjiniz varsa, diyaliz islemi acilen durdurulmali ve peritoneal bosluktan
¢Ozelti bosaltilmalidir.

- Doktorunuzun sizden izlemenizi isteyebilecegi sivi dengeniz ve kilo durumunuz gibi
Olctimlerle 1ilgili kayitlar1 yazili olarak tutunuz. Doktorunuz kan testleriyle diizenli
araliklarla kan degerlerinizi izleyecektir. Ozellikle kaninizda bulunan tuzlarm (8rnegin
bikarbonat, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve fosfat) diizeyleri ile yine kaninizda
bulunan parat hormon (viicudunuzdaki kalsiyum diizeylerinin normal kalmasi i¢in ¢alisan
bir hormon) diizeylerini, kaninizda bulunan yaglarin diizeylerini izleyecektir.

- Eger kaninizdaki kalsiyum diizeyleri normalden yiiksek ya da diisiikse bu ¢ozelti sizdeki bu
degismis kalsiyum diizeylerini daha fazla degistirebilir.

- Doktorunuzun onerdiginden daha fazla ¢ozelti kullanmayiniz. Bu durumda karinda
gerginlik, tokluk hissi ve nefes darlig1 gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

- Doktorunuz kanmizdaki potasyum diizeylerini diizenli araliklarla izleyecektir. Potasyum
diizeyleriniz ¢ok diiserse sizdeki bu durumu telafi etmek icin size potasyum kloriir takviyesi
Onerebilir.

- Ayrica -doktorunuzla birlikte- periton diyalizi tedavisinin nadiren goriilen bir
komplikasyonu olan enkapsiilan periton sklerozu (EPS) adi verilen hastaligin sizde goriiliip
goriilmedigini konusuna dikkat etmelisiniz. EPS karninizda iltithaplanmaya ve karin agrisi,
karmn siskinligi/gerginligi, ya da kusmayla iliskili olarak 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 acar.

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

DIANEFROL 4’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Periton diyalizi sirasinda giinliik aktivitelerinize devam edebilir, doktorunuzun Onerdigi
yiyecek icecekleri tiiketebilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik sirasinda periton diyalizi yontemini, bobrek yetmezligi tedavinizde kullanip
kullanamayacaginiza, bu tedavinin size saglayacagr faydalar ile olas1 zararlarini
karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Bebeginizi emzirirken bu ilact kullanmamalisiniz. Ancak doktorunuz tarafindan bu ilacin size
saglayacagi faydalar, olas1 zararlarindan fazla oldugu diisiiniiliirse, doktorunuzun karariyla ilaci
kullanabilirsiniz.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
Periton diyalizi tedavisi halsizlik, gérmede bulaniklik ya da bas donmesi/sersemlik hali gibi
Bu belgtsnvmayenleRikileireayahuacahihi cBaotitnlistanzaeyei repkilesimug o lime s denundaaacmgon €
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makina kullanimindan kaginmaniz gerekir.

DiANEFROL 4’iin iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DIANEFROL 4’iin igeriginde bulunan maddelere kars1 bir agir1 duyarliliginiz yoksa, uygulama
yolu nedeniyle bu yardimc1 maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

DIANEFROL 4’¢ ek olarak herhangi bir ilag almadan &nce doktorunuza danisiniz. Diyalizle
viicuttan uzaklastirilabilen ya da bobreklerde yapisal degisiklige ugrayan ilaclarin dozlarinin
ayarlanmasi gerekebilir.

Kardiyak glikozit ya da dijital preparatlar1 olarak adlandirilan tiirden kalp ilaglar

kullantyorsaniz (6rnegin digoksin) dikkatli olunuz. Bu durumda:

- Tedavinize potasyum ve kalsiyum ad1 verilen tuzlarin eklenmesi gerekebilir;

- Kalp atiglariniz diizensizlesebilir (aritmi).

- Doktorunuz tedaviniz sirasinda sizi, 6zellikle kaninizda bulunan potasyum, kalsiyum,
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. DIANEFROL 4 nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

DIANEFROL 4 ¢ozeltisi sizin karin boslugunuza uygulanir. Karm zari, (periton zar1) karmn
duvar1 ve karin boslugu i¢inde bulunan karaciger ve barsak gibi organlar1 ¢evreleyen bir
membrandir. Bu membranin olusturdugu bosluga periton boslugu adi verilir.

Cozelti yalnizca intraperitoneal yoldan (karin i¢ine) uygulama i¢indir. Damar i¢i yoldan
kullanilmamalidir.

Bu ilaci, periton diyalizi alaninda uzmanlagmis medikal ekip tarafindan aldigimniz egitim
dogrultusunda uygulayiniz. Emin degilseniz, doktorunuzla kontrol ediniz. Uygunsuz baglama
veya hazirlama sirasi, karin zari igerisine hava girmesine neden olabilir ve bu karin agrisi
ve/veya peritonit ile sonuglanabilir. Torba zarar gérmiisse, atmalisiniz.

Doktorunuz size bir sonraki kontroliiniize kadar yetecek miktarlarda ve konsantrasyonda
DIANEFROL 4 regeteleyecektir.

Uygulama sekli

- Diyaliz ¢ozeltinizi kullanmadan 6nce dis torbasi icinde viicut sicakligina kadar (37°C)
1sitiniz. Bu islem igin 6zel olarak tasarlanmis 1sitma cihazlarini kullanimiz. Torbay1 higbir
zaman mikrodalga firin kullanarak 1sitmayniz.

- Dis torbasindan ¢ikariniz ve hemen uygulayimiz.

- (Cozeltinin berrak olup olmadigini kontrol ediniz; yalnizca ¢6zelti berrak ve torbasi
saglamsa kullaniniz.

- Uriin tek kullanimliktir, ¢dzeltinin kalan bdliimiinii atiniz.

- Torba degisimi sirasinda, periton diyalizi tedavisine baslarken diyaliz hemsireniz

Bu belge starafindanragidancignselsilde-asepido ik teknbka kol barmal miess titck gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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- Cozeltiyi kullandiktan sonra bir sonraki degisimde bosaltirken bulanik olup olmadigini
kontrol ediniz.

Mini Kapak (Povidon Tyotlu):

Tanm

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

Kontrendikasyonlar
Iyoda kars1 bilinen alerjik reaksiyon dykiisii varsa bu iiriini kullanmayiniz. Daha fazla bilgi i¢in
doktorunuza basvurunuz.

Uyarilar

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

Ambalaji daha 6nceden agilmig, hasar gormiis veya lekelenmisse ya da i¢ kisimda bulunan
povidon-iyotlu siinger kuruysa kullanmaymiz. Uriin kullanilmigsa atiniz.

Oda sicakliginda saklayiniz. Asiri 1sidan koruyunuz.

Bu iiriin tek kullanimliktir. Tek kullanimlik bir {iriiniin yeniden kullanilmasi veya yeniden
islemden gecirilmesi, kontaminasyona ve iirlinlin iglevinin veya yapisal biitiinliigiiniin zarar
gérmesine neden olabilir.

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

Kiiciik peritoneal diyalizat dolum hacmi olan hastalarda, 6zellikle bebek ve ¢ocuklarda, tiroid
fonksiyonunun izlenmesi tavsiye edilmektedir. Iyot maruziyetini minimuma indirmek icin,
klinik olarak miimkiin oldugunda, bir sonraki dolum dongiisiinii baglatmadan 6nce periton
boslugundaki s1viy1 drenaj torbasina bosaltiniz.

Diger iireticilerden temin edilebilen pek ¢ok diyaliz tiriinii, Polifarma periton diyaliz ekipmani
veya tek kullanimlik iirtinleriyle birlikte kullanilmasi durumunda bu iirtinlerdeki degiskenlik,
toleranslar, mekanik kuvvet veya zaman zaman yapilabilecek degisiklikler Polifarma’nin
kontrolii disindadir. Bundan dolay1 Polifarma, bagka iireticilerin diyaliz iriinlerinin, kendi
tirtinleri ile kullanildiginda tatmin edici bir sekilde isleyecegini garanti edemez.

Kullanim Talimati
Dikkat: Aseptik teknik kullanimsz.

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

2. Diyaliz islemi tamamlandiktan sonra Mini kapak ambalajini1 diiz bir yiizey iizerine
yerlestiriniz ve ambalajin {ist-u¢ kismindan baglayarak Mini kapagi tamamen agiga
cikaracak sekilde asagiya dogru aginiz.

Mini kapagi ambalajindan aliniz.

Ara setin u¢ kismini asagiya dogru pozisyonda tutunuz. Mini kapagi dikkatlice
kavrayip elinizle saat yoniinde sikarak iyice sabitlenene kadar ara seti iizerine (Sekle
bakiniz) derhal yerlestiriniz. Not: Mini kapagi ¢ok sikmayiniz.

»w
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5. Degisim sirasinda, Mini kapag saat yoniiniin tersine ¢evirerek ara seti baglantisindan
¢ikariniz.
6. Yerel atik imha kilavuzlart dogrultusunda atiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: 18 yas altindaysaniz, doktorunuz sizde ne kadar DIANEFROL 4
kullanilacagini viicut alaniniza gore hesapladiktan sonra size sdyleyecektir.

Genel olarak 18 yas alt1 hastalarda her bir degisimde 800-1400 mL/m? (maksimum 2000 mL)
dolum hacmi, 2 yas alt1 hastalarda her bir degisimde 500-1000 mL/m? dolum hacmi 6nerilir.

Yashlarda kullanimi: Eriskinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

DIANEFROL 4 bobrek yetmezliginin tedavisinde kullanilir. Karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Doktorunuz normalde damar ici yoldan uygulanan bazi ilaglart dogrudan DIANEFROL 4
torbasi i¢ine katarak kullanmanizi isteyebilir. Bu durumda eklemeyi torba altinda yer alan ilag
ekleme ucundan yapiniz. Diyaliz uygulamasini, ilac1 ekledikten sonra hemen yapiniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza danisiniz.

Eger DIANEFROL 4’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIANEFROL 4 kullandiysaniz:
Eger 24 saat i¢inde doktorunuzun 6nerdiginden fazla DIANEFROL 4 kullandiysaniz karinda
gerginlik, siskinlik hissi ve/veya nefes darlig1 olabilir.

DIANEFROL 4’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen doktorunuza
haber veriniz.

DIANEFROL 4’ii kullanmay1 unutursamiz:
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

DIANEFROL 4 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz dnermedigi siirece periton diyalizi tedavisini kesmeyiniz. Tedavinizi doktorunuzun
onay1 olmadan sonlandirmaniz yasaminizi tehdit altina sokacak ciddi sonuglara yol agabilir.

Bu be:i;e 5070 sayih Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Tiim ilaclar gibi DIANEFROL 4’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIANEFROL 4’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Asir duyarlilikla (alerji) iliskili belirtiler:

- Normalin iistiinde kan basinci (hipertansiyon);

- Bacak veya ayak bileklerinde sisme, gozlerde siskinlik, nefes darlig1 veya gogiiste agri;

- Deri, agiz, gozler ve iireme sisteminizde kabarciklarla seyreden ciddi bir durum
(Stevens— Johnson sendromu);

- Karnn agrsi;

- Ates

- Karn zar iltihabi (peritonit);

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIANEFROL 4’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki 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 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

DIANEFROL 4’iin kullannmma bagli olarak alerji disinda da ciddi yan etkiler
goriilebilmektedir. Asagida belirtilen bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen
doktorunuza veya periton diyalizi merkezinize bildiriniz:

Bilinmeyen siklikta goriilenler:
- Kan testlerinizde anormallik goriilmesi:
o Kaslarda zayiflik, seyirmeler ya da kalp atiglarinizin anormallesmesine yol
acabilen potasyum diizeylerinde azalma (hipokalemi),
o Halsizlik, koma, bilingte bulaniklik ya da bulantilara yol agabilen sodyum
diizeylerinde azalma (hiponatremi),
o Halsizlik, koma, bilingte bulaniklik ya da bulantilara yol agabilen kloriir
diizeylerinde azalma (hipokloremi);
- Uygulama bolgesinde agri;
- Bulanti, kusma, ishal, kabizlik, su kaybetme (susama, agizda kuruluk);
- Viicudunuzdaki kan hacminin azalmasiyla (hipovolemi) ilgili belirtiler; Kan basincinizda
diisme (hipotansiyon);
- Kaslarinizda spazm, kas ya da kemik agrilari;
- Viicudunuzda siv1 birikimi (6dem);
- Karinda gerginlik ya da rahatsizlik hissi;
- Bayilma;
- Kasinti, dokiintii ve iirtiker gibi cilt hastaliklari;
- Nefes darlig:.

Bu beBéS@VOmﬂﬁ}Zﬂi@nﬂ@lmmkéhmﬂ@ﬂirﬁgﬂtryﬁinol}t]ﬁlml!alanm|§t|r. Dokuiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
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- Kateterinizin ¢ikis yerinin ¢evresinde kizariklik, iltihap akintisi, sislik ya da agri;

- Kateterinizin tikanmasi.

Yukarida bahsedilen bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz ya da bu Kullanma
Talimatinda yer almayan herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz hemen doktorunuza veya
periton diyalizi merkezinize bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda doktorunuz, 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 saglamig olacaksiniz.

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

5. DIANEFROL 4’iin saklanmasi
DIANEFROL 4 i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Her bir ambalaj iizerindeki etikette son kullanma tarihi yazmaktadir. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIANEFROL 4’ii kullanmayimiz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Berrak olmayan ve torbasi hasarli ¢ozeltileri
kullanmayniz.

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: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Fax: 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Fax: 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Bu kullanma talimati en son ... ............ tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR

www.ilac101.com 8/8


http://www.titck.gov.tr/
mailto:info@polifarma.com.tr
mailto:info@polifarma.com.tr
https://ilac101.com

	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1YnUyQ3NRSHY3Q3NRZmxXQ3NRQ3NR
		2019-04-29T20:52:12+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




