KULLANMA TALIMATI

BALANCE %¢4,25 glukoz, 1,25 mmol/L Kkalsiyum periton diyaliz solisyonu
Karin boslugu (periton) icine uygulanir.
Steril

 Etkin maddeler: Kalsiyum Klortr dihidrat, sodyum klorur, sodyum (S)-laktat soliisyonu,
magnezyum Klorlr hekzahidrat, glukoz monohidrat.

1000 mL solisyon: Kalsiyum Klorir dihidrat 0,1838 g, sodyum Klorir 5,64 g, sodyum
(S)-laktat solusyonu 7,859 (3,925 g sodyum (S)-laktat), magnezyum Klorir hekzahidrat
0,1017 g ve glukoz monohidrat 46,75 g (42,5 g anhidrdz glukoz) icerir.

Elektrolit icerigi: 1,25 mmol/L kalsiyum, 134 mmol/L sodyum, 0,5 mmol/L magnezyum,
100,5 mmol/L klorur, 35 mmol/L laktat, 235,8 mmol/L glukoz.

e Yardimer maddeler: Enjeksiyonluk su, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, sodyum
hidrojen karbonat

Teorik osmolarite: 509 mOsm/L pH 7,0

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkdu sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin:  saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularn:z olursa ltfen doktorunuza danzsin:z.

« Builag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginiz: soyleyiniz.

- Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢c hakkinda size onerilen dozun dusinda

yuksek veya distk doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIYUM nedir ve ne icin kullanzlar?
2. BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIYUM’u kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler

3. BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIYUM nasil kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIYUM’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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1. BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIYUM nedir ve ne igin
kullanmihr?
Bu tibbi rin, periton diyalizinde kullanilir.

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum, son donem kronik bobrek yetmezligi
olan hastalarda periton zar1 yardimiyla kam temizlemek i¢in kullanilir. Bu sekilde yapilan
kan1 temizleme iglemine periton diyalizi denir.

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum berrak, renksiz bir ¢ozelti icerir ve iKi
bolmeli bir torbadan olusur. Bélmelerden bir tanesi alkali sodyum laktat ¢6zeltisi, digeri ise
asidik glukoz bazli elektrolit ¢ozeltisi igerir.

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’un asagidaki ambalaj boyutlar1 ve
uygulama sistemleri mevcuttur.

stayesafe: sleepesafe: SafesLock
2000 mL’lik 4 torba 3000 mL’lik 4 torba 5000 mL’lik 2 torba
2500 mL’lik 4 torba 5000 mL’lik 2 torba

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

2. BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIiYUM’u kullanmadan once
dikkat edilmesi gerekenler

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L Kkalsiyum’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ:

o Kan potasyum seviyeniz ¢cok dustkse (hipokalemi)
o Kan kalsiyum seviyeniz ¢ok dusikse (hipokalsemi)

0 Viicut sivi miktarinda azalma varsa ( hipovolemi)

o Kan basicimz diisiikse (arteriyel hipotansiyon)

o Laktik asidoz olarak bilinen bir metabolizma bozuklugunuz varsa

Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa periton diyaliz tedavisine
BASLANMAMALIDIR:

e Karin bolgesinde degisiklikler:
- yaralanma veya ameliyat sonrasi
- yaniklar
- genis capta iltihapli cilt reaksiyonlari
- karm zarinin (peritoneum) iltthaplanmasi
- iyilesmeyen, akintili yaralar
- gobek, kasik veya diyafram fitiklar

- karm bélgesindg veya bagirsakian timonles aianmistr
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iltihapli bagirsak hastaliklari

bagirsak tikanmasi

akciger hastaliklari, 6zellikle zatirre

bakterilerin sebep oldugu kan zehirlenmesi

kanda ¢ok yiiksek yag seviyeleri

idrarda olmasi1 gereken maddelerin kanda birikmesi ile meydana gelen ve kanin
temizlenmesi ile tedavi edilemeyen zehirlenme

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

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum, yalmzca periton icine uygulama
icindir, damar igine (intraventz) inflzyon yoluyla uygulanmamahdar.

BALANCE %14,25 glukoz, 1,25 mmol/L Kkalsiyum’u asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidakilerden herhangi biri sizde s6z konusu ise derhal doktorunuzu bilgilendiriniz:

« Paratiroid beziniz fazla aktif ise (hiperparatiroidizm) tedaviniz kalsiyum igeren fosfat
baglayicilar ve/veya D vitamini icermelidir, bdylece kalsiyum seviyeleriniz normal aralikta
tutulabilir.

« Kan kalsiyum seviyeleriniz ¢ok diisiikse kalsiyum ve/veya D vitamini destegi veya daha
yuksek miktarda kalsiyum igeren bir periton diyaliz solisyonuna gecilmesi gerekebilir.

< Kusma ve/veya ishale bagl ciddi elektrolit (tuz) kaybimiz varsa

« Bobreklerinizde anormal bir bliyme mevcutsa (polikistik bobrek)

» Karm zarimizda iltihaplanma varsa. Bu durum diyalizat sivisinin bulanik olmasi ve/veya
karin agrisi ile kendini gosterir. Bosaltilan diyaliz soliisyonu berraklik ve hacim bakimindan
kontrol edilmelidir. Karin agrisi ile birlikte veya tek bagina bulaniklik goriilmesi peritonun
iltihaplandigmin gostergesidir ve derhal bilgilendirilmelidir (Daha fazla bilgi i¢in Olas1t Yan
Etkiler boliimiine bakin). Liitfen doktorunuza ¢ekilmis olan diyalizat sivisini igeren torbayi
gosteriniz.

« Digital tedavisi goriiyorsaniz (6rn. Digoksin igeren bir ilag aliyorsaniz).Serum potasyum
seviyesinin diizenli olarak izlenmesi sarttir. Ciddi hipokalemide (kan potasyum diizeyinin
normalin altina diismesi) potasyum iceren diyaliz soliisyonunu kullanimi ve diyet i¢in
damigsmanlik gerekli olabilir.

e Ciddi karin agrimz, karin siskinliginiz veya kusmamz varsa. Bu, periton diyalizi
tedavisinin 6limcul olabilen bir komplikasyonu olan Enkapstile Sklerozan Peritonit (ESP)’in
bir isareti olabilir.

Diyaliz tedavinizin etkinligi, elektrolit (tuz) dengeniz, bdbrek fonksiyonunuz, viicut
agirhginz, beslenme durumunuz, kan sekeri, kan ve diger ilgili testler doktorunuz

tarafindan degerlendirilevekeigiizenli dlarak iiziensoektimistr.
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Periton diyalizi tedavisi esnasinda protein, amino asit ve suda ¢6zlinen vitaminlerde
kayip meydana gelebilir. Eksiklik gorilmemesi icin uygun bir diyet uygulanir. Besin
takviyesi gerekebilir, ihtiyaciniz doktorunuz tarafindan belirlenir.

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’daki yiksek glukoz konsantrasyonu
sebebiyle bu ilag size dikkatli bir sekilde ve doktorunuzun takibi altinda uygulanacaktir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

BALANCE 9%04,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’un vyiyecek ve icecek ile
kullanilmasi

Doktorunuzun diyetinizle ilgili tavsiyelerine uymamz durumunda yiyecek/igceceklerin,
periton diyaliz tedaviniz lzerinde bir etkisi olmayacaktir.

Hamilelik
Nact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuzun tavsiyesini aliniz. Hamilelerde BALANCE %4,25
glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’un kullanimma iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.
Hamileyseniz BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’u yalnizca
doktorunuzun Kesinlikle gerekli bulmasi durumunda kullanmalisiniz.

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

Emzirme

Nact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Emzirme doneminde BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’un kullanimina
iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Emziriyorsaniz BALANCE %4,25 glukoz, 1,25
mmol/L kalsiyum’u yalmizca doktorunuzun Kkesinlikle gerekli bulmasi durumunda
kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanmim

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’un ara¢ ve makine kullanimi Gizerinde
olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BALANCE 9%04,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’un iceriginde bulunan baz
yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her 1000 mL’sinde 134 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar icin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Baska bir ilag¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa liitfen doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Periton diyalizi, ilaglarin etkisini etkileyebileceginden, doktorunuzun ozellikle asagidaki

ilaglarin dozajlarin1 degistirmesi gerekebilir:

e Kalp yetmezligi icin kullanilan ilaglar, 6rnegin digoksin.
Doktorunuz kan potasyum seviyenizi kontrol edecektir ve gerekli olmasi durumunda
uygun tedbirleri alacaktir.

e Idrar soktiiriicii ilaclar, 5rnegin diiiretikler

e Agiz yolu ile aliman kan sekerini diisiiren ilaclar veya insilin. Kan seker seviyeniz
dizenli olarak oOlgtlmelidir. Diyabet hastalarinin giinliik insiilin dozlarinda ayarlama

yapilmasi gerekebilir.

“Asagidaki durumlarda BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIYUM’u
dikkatle kullanzn:z” bélimuine de bakiniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsan:z veya son

zamanlarda kulland:ysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi
veriniz.

3. BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIiYUM nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’u her zaman doktorunuzun size
anlattigi sekilde kullanimz.

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

Karin bolgesinde gerginlik alusursa, doktorunuz.soliisyonun hacmini azaltabilir.
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Surekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD):

¢ Yetiskinlerde kullanim: Viicut agirlig1 ve bobrek fonksiyonuna bagli olarak uygulanan
doz genellikle, glinde dért kez 2000-3000 mL diyaliz soltisyonudur.
2-10 saat bekleme siiresinin ardindan soliisyon bosaltilir.

¢ Cocuklarda kullanimi: Doktorunuz ¢cocugunuzun toleransi, yasi ve viicut yiizey alanina
bagl olarak gerekli diyaliz sollisyonu hacmini belirleyecektir.
Onerilen baslangic dozu, giinliik dort degisim ile birlikte 600-800mL/m? (gece boyu
1000 mL/ m?’ye kadar) viicut yiizey alan1 olmalidir.

Aletli Periton Diyalizi (APD)

Bunun igin sleepesafe ve SafeeLock sistemi kullanilir. Torba degisimi gece boyunca cycler

cihazi tarafindan otomatik olarak kontrol edilir.

e Yetiskinlerde kullanimi: Genelde her déngi 2000 mL (maksimum 3000 mL) olup her
doéngi gece boyunca 3 ila 10 kez tekrarlanir ve cycler cihazindaki siire 8 ila 10 saattir,
ve giin igerisinde dongii bir veya iki kez tekrarlanir.

e Cocuklarda kullammm: Gece boyu 5 ila 10 degisim yapilmakta olup her degisim hacmi
800-1000 mL/m? (1400 mL/m?’ye kadar) viicut yiizey alanidir.

Uygulama yolu ve metodu:

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum yalmzca karmm boslugu (periton)
icine uygulanarak kullanilir.

Bir torba yalmzca icerigi berrak ise ve ambalaji hasar gormemisse kullaniimalidir.

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum iki bolmeli bir torbadan olusur.
Kullanimdan o6nce torbamin iki bolmesindeki sollsyonlar asagida agiklandigi gibi
karistirilmahdar.

Kullanima Yonelik Talimatlar

Surekli ayaktan periton diyalizi (SAPD) icin stayesafe sistemi: Sollsyon torbasi1 6nce
vicut sicakligina 1sitilir. Bu islem uygun bir 1sitici tepsi kullanarak yapilir. 2000 mL bir
torba igin 22°C’de isitma suresi yaklasik 120 dakikadir. Daha detayli bilgi icin 1sitict tepsi
kullanim talimatlarina bakimz. Bélgesel olarak fazla isitmaya sebep olabilecegi icin bu
amacla mikrodalga firin kullaniimamalidir. Soliisyon 1sitildiktan sonra torba degisimine
baslanabilir.

1- Solisyonun hazirlanmas:
e Isinmig sollisyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, sollisyonun
berrakligi, torba ve koruyucu torbanin hasar gorip gormedigi, dikislerin

batunlagu).
« Torba sert bir Zé[ﬂ)ﬂib@, K‘,G)E}Nrélektronik imza ile imzalanmustir.
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« Koruyucu torba ve dezenfeksiyon kapagmin ambalaj1 acilir.

« Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanir.

- Torba koruyucu torba tzerine konur ve kenarindan yana dogru orta dikis agilana
kadar kivrilir. iki bélmede bulunan soliisyonlar otomatik olarak karisur.

- Daha sonra torba Ust kenardan asagi dogru alttaki tcgen kismin dikisleri
tamamen acilana kadar kivrilir.

e Tum bolmelerin tamamen acik olup olmadigi kontrol edilir.

« Solusyonun berrakligi ve sizinti olup olmadigi kontrol edilir.

2- Torba degisiminin hazirlanmasi:

» Solusyon torbasi inflzyon askisinin st deligine asilir, solisyon torbasinin tip
hatt: agilir ve DISK organizere yerlestirilir. Drenaj torbasina giden hat sistemi
acildiktan sonra, drenaj torbasi inflizyon askisinin alt deligine asilir.

« Kateter baglantis1 organizerin iki ucundan birine yerlestirilir.

» Yeni dezenfeksiyon kapagi diger bos uca yerlestirilir.

« Eller dezenfekte edilir ve koruma kapagi DISK’ten ¢ikarilir.

- Kateter baglantis1 DISK’e baglanr.

3- Bosaltim:
« Kateter ara baglantis1t mandal agilir. Bosaltim baslar:

— Pozisyon @

4- Yikama:
« Bosaltim islemi tamamlandiktan sonra soliisyon torbasi ve DISK arasindaki hat

drenaj torbasina taze solusyon akitilarak yikanir(yaklasik 5 saniye).
— Pozisyon @@

5- Dolum:

« Kontrol digmesi cevrilerek dolum baslatilir:
— Pozisyon O0@

6- Glvenlik adimi:

- Pin, kateter baglantisina takilarak kateter ara baglantis1 kapatilir.
— Pozisyon o @ @@

7- Baglantinin acilmast:

« Yeni dezenfeksiyon kapaginin koruma kapag: ¢ikarilir ve eskisine vidalanur.

« Kateter baglantis;, DISK’ten cevrilerek ayrilir ve yeni dezenfeksiyon kapagina
vidalanarak takilir.

8- DISK’inkapatiimasi:
e Organizerin sag tarafinda bulunan, kullanilmig dezenfeksiyon kapaginin
kOI'UYUCU kapagém)re]lgae',gglllj(veHI?Heu%nQ!n%z%ilb?ﬁ*)zaglnl%étlr.
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9-

Bosaltilmis diyalizatin bulaniklig1 ve agirligi kontrol edilir, sivi berrak ise imha
edilir.

Aletli periton diyalizi (APD) icin sleepesafe sistemi: Aletli periton diyalizi (APD) sirasinda
soliisyon, cycler cihaz1 tarafindan otomatik olarak isitilir.

3000 mL sleepesafe sistemi

1- Soltsyonun hazirlanmasi: stayesafe sistemine bakiniz

2- Torbanmn hat sistemi acihr.

3- Koruma kapag ¢ikarihr.

4- Torba baglantis, sleepesafe cycler cihazimin bos bir tepsi portuna yerlestirilir.

5- Torba simdi sleepesafe set ile kullannma hazirdir.

5000 mL sleepesafe sistemi

1- Solisyonun hazirlanmasi:

Soliisyon torbast kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, soliisyonun berrakligt,
torba ve koruyucu torbanin hasar gorip gérmedigi, dikislerin batinltgi).

Torba sert bir zemine konur.

Koruyucu torba acilir.

Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanir.

Orta dikis ve torba baglantisi acilir.

Torba koruyucu torba tzerine konur, diagonal késeden torba baglantisina dogru
torba kivrilir. Orta dikis acilir.

Kicuk bélmenin dikisi acilana kadar devam edilir.

Tum dikislerin tamamen acik olup olmadig: kontrol edilir.

Soliisyonun berrakligi ve sizint1 olup olmadig: kontrol edilir.

2- 5: 3000 mL sleepesafe sistemine bakiniz

Aletli periton diyalizi (APD) icin SafeeLock sistemi: Aletli periton diyalizi (APD)
sirasinda soliisyon, cycler cihazi tarafindan otomatik olarak isitilir.

1- Soltsyonun hazirlanmasi: 5000 mL sleepesafe sistemine bakiniz

2- Baglantimin koruyucu kapag, baglanti hattindan ¢ikarilir.

3- Baglanti hatti ile torba arasindaki baglantilari yapilr.
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5- Torba artik kullamima hazirdir.

Tum uygulama sistemleri icin gegerli genel kullanma talimatlari:
Kullanima hazir solisyon hemen kullamimalidir, bunun mimkiin olmadigi durumlarda ise
karistirma sonrast maksimum 24 saat icinde kullaniimahdir.

Her torba yalnizca tek kullanmimliktir, soliisyonun kullanilmayan kismini uygun sekilde
imha ediniz.

Gerekli egitim alindiktan sonra BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’u evde
kendi basimiza uygulayabilirsiniz. Bu esnada egitim sirasinda dgretilen tim prosediirlere
uydugunuzdan ve torba degisiminde hijyenik kosullar1 sagladiginizdan emin olunuz.

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

Herhangi bir probleminiz oldugunda veya nasil devam edeceginizden emin olmadiginizda
doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanma:

Surekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD) ve Aletli Periton Diyalizinin (APD) cocuklarda
kullanimina iliskin bu boliimiin basinda yer alan talimatlara bakiniz.

Yaghlarda kullammi:
Yasli hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Diyaliz tedavinizin etkinligi, vicut agirliginiz, beslenme durumunuz, kan ve diger ilgili
testler doktorunuz tarafindan degerlendirilerek dizenli olarak izlenecektir.

Eger BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’ un etkisinin ¢ok gucli veya zay:f
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczac:n:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BALANCE %425 glukoz, 1,25 mmol/L
kalsiyum kullanmaniz durumunda:

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

BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’dan kullanman:z gerekenden fazlasin:
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BALANCE %04,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’u kullanmay: unutursaniz:

Hayat1 tehdit edebilecek sonuglara sebebiyet vermemek igin, her 24 saatlik siire i¢in
ongorilen diyalizat hacmini elde etmeye calisin. Emin olmadiginiz durumlarda bunu
doktorunuza danisiniz.

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

BALANCE %04,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum ile tedavi sonlandirildigindaki
olusabilecek etkiler:

Doktorunuz sdylemedikce BALANCE %1,5 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum tedavinizi
birakmamalisiniz.

Eger bu arinun kullan:m: ile ilgili ilave sorularmniz olursa lltfen doktorunuza veya
eczaciniza danzsiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum’ un igeriginde bulunan
maddelere duyarlh olan Kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidaki yan etkiler tedaviden kaynaklanmaktadir:

Cok yaygin:

— Bosaltilan diyalizatin bulanik olmasi, karin agrisi, ates, iyi hissetmeme veya ¢ok nadir
durumlarda kan zehirlenmesi ile kendini gosteren karin zari iltihabi. Liitfen bosaltilan
diyalizat torbasini doktorunuza gosteriniz.

— Kateter ¢ikis bolgesinde veya kateter boyunca kizariklik, sisme, agri, akinti veya
kabuklanma ile karakterize deri iltihaplanmasi

— Karm duvarinda fitik

Bu yan etkilerden herhangidibile-karsihasirsamziderhalsdoktorunuza danisimz.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZ1AXxZ1AxXxMOFySHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedavinin diger yan etkileri:

Yaygin:

—  Diyalizatin igeri ve disar1 akisi ile ilgili problemler
—  Karinda gerilme veya siskinlik duygusu

—  Omuz agrist

Yaygin olmayan:
—  Ishal
—  Kabizlik

Cok seyrek:
—  Kan zehirlenmesi

Bilinmiyor:

—  Nefes almada guclik

—  Hasta hissetme

—  Enkapsiile Sklerozan Peritonit (ESP) ( olas1 belirtiler karin agrisi, karin siskinligi veya
kusma olabilir.)

Asagidaki yan etkiler BALANCE kullanildiginda gortulmektedir:
Cok yaygin:
- Potasyum eksikligi

Yaygin:

—  Yiksek kan seker seviyeleri
—  Yuksek kan yag seviyeleri
—  Kilo artis1

Yaygin olmayan:

—  Kalsiyum eksikligi

—  Hizhh kilo kaybi, disuk kan basinci, hizli nabiz ile kendini belli eden vicut sivi

miktarinda azalma

— Doku ve akcigerlerde su, yiksek kan basinci, nefes almada gulcluk ile kendini belli
eden viucut sivi miktarinda artma

—  Bas donmesi

Bilinmiyor:
—  Paratiroid bezinin fazla ¢calismasi neticesinde olasi kemik hastaliklar

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma_Talimatinda X;Pe'%yaﬁv%ﬁ"&wﬁﬁ%#iﬁéﬁ'wr bir yan etki meydana gelmesi

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZ1AXZ1AXMOFySHY3RG8 Belge Tak resi:https://www.turkiye.go g ebys
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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.

5. BALANCE %4,25 GLUKOZ, 1,25 MMOL/L KALSIiYUM’un saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.

25° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

4° C’nin altinda saklamayiniz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.

Soliisyon Karistirildiktan sonra 20°C’de saklamak kosuluyla 24 saat icerisinde
kullanilmalidur.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BALANCE %4,25 glukoz, 1,25 mmol/L
kalsiyum’u kullanmayzn:z.

Hasar gormus veya icerigi bulanik olan torbalari kullanmayimz. Solusyonun artan kismi
imha edilmelidir.

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

Ruhsat Sahibi:
Fresenius Medikal Hizmetler A.S. Riizgarlibah¢e Mah. Cumhuriyet Cad.
Hasoglu Plaza No: 39, Kat: 7, 34805 Kavacik / Istanbul / TURKIYE

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

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmuszr.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZ1AXxZ1AxXxMOFySHY3RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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