KULLANMA TALIMATI

BALANCE %?2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM Periton Diyaliz Soliisyonu
Periton igine uygulamr.

Etkin maddeler: Sodyum klorir, Sodyum laktat, Kalsiyum Klorur dihidrat, Magnezyum
klorlr hekzahidrat, Anhidréz glukoz (monohidrat olarak).

1000 ml solisyon: Sodyum klorir 5.640 g, Sodyum laktat 3.925 g, Kalsiyum klorir
dihidrat 0.2573 g, Magnezyum klorir hekzahidrat 0.1017 g ve Anhidréz glukoz 22.73
g (Glukoz monohidrat olarak) igerir.

Elektrolit icerigi: 134 mmol/L sodyum, 1.75 mmol/L kalsiyum, 0.5 mmol/L

magnezyum, 101.5 mmol/L klorir, 35 mmol/L laktat, 126.1 mmol/L glukoz.

Yardime: maddeler: Hidroklorik asit, Sodyum hidroksit, Sodyum hidrojen karbonat
ve Enjeksiyonluk su

Teorik osmolarite: 401 mosm/L pH 7.0

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inki sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talima#nn: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorular:n:z olursa lltfen doktorunuza danzsin:z.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

kullandzginiz: séyleyiniz.

Bu talimatta yaz/lanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun dusinda yiiksek

veya dugsik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda;
1. BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM nedir ve ne icin kullanilir?
2. BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’u kullanmadan 6nce dikkat

edilmesi gerekenler

3. BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM nasil kullanlir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’un saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.




1. BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM nedir ve ne igin kullamlir?
Bu tibbi Grln, periton diyalizinde kullanilir.

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM, periton diyaliz tedavisinin gerekli
oldugu son doénem kronik bobrek yetmezligi hastalarinda kullanilan bir periton diyaliz
solusyonudur.

2. BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’u kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ:

0 Kan potasyum seviyeniz ¢ok dusiikse (hipokalemi)
o0 Kan kalsiyum seviyeniz ¢ok ylksekse (hiperkalsemi)

Asagidaki durumlarda periton diyaliz tedavisine DEVAM EDILMEMELIDIR:

- Herhangi biri mevcutsa veya daha dnceden gecirilmisse;

0 Son ddénemlerde gecirilmis, ameliyat ile ortaya ¢ikan rahatsizliklarin veya
yapisikligin goruldiigu karin cerrahisi ya da karin zedelenmesi.
Karinda yanik
Bagirsak delinmesi
Karin derisinin iltihaplanmast
Bagirsaklarin iltihaplanmasi (6rnegin Crohn’s hastaligi, ulseratif  Kolit,
divertikulit gibi)
o Karinda iltihap (peritonun iltihaplanmasi)
0 Karinda iyilesmeyen yaralar
o0 Futik
o]
o]

Karinda veya bagirsaklarda ur
Bagirsakta tikaniklik (ileus)

- Herhangi biri mevcutsa

o0 Akciger hastaligi (6zellikle zatlre ) o
Metabolik bozukluk (laktik asidozis)

0 Kan zehirlenmesi (sepsis)

0 Asir kilo kaybr ve yeterli protein alim: miimkiin olmadiginda

0 Kanda cok yiksek yag seviyeleri (hiperlipidemi)

0 Periton diyaliz tedavisinin faydal veya uygun tedavi olmayacaginin bilindigi
tremi (bobrek yetmezligi sonucu kanda zehirli maddelerin birikmesi)
durumunda

- Fiziksel veya zihinsel olarak periton diyalizini evde doktorunuzun gosterdigi sekilde
uygulayamayacak durumda iseniz

Yukaridaki durumlardan herhangi biri periton diyaliz tedavisi esnasinda gelisirse, doktorunuz
nasil bir yol izlenecegine karar verecektir.

BALANCE 9%2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM, yalmzca periton i¢ine uygulama
icindir, damar igine (intravenoz) infiizyon yoluyla uygulanmamahdar.




BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’u asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidakilerden herhangi biri sizde s6z konusu ise doktorunuza periton diyaliz tedavisinden
Once veya tedavi sirasinda sOylemeniz gerekmektedir, bu durum ihtiyacimz olan periton
diyaliz soliisyonunun tipinin belirlenmesinde 6nemlidir:

e Kusmaniz veya ishaliniz varsa, bu tuz (elektrolit) kaybina sebep olabilir.

e Kalsiyum ve/veya D vitamini destegi aliyorsaniz, kan kalsiyum seviyeleriniz gok
yukselebilir.

« Digoksin iceren bir ilag aliyorsamz doktorunuzun kan potasyum seviyenizi diizenli olarak
kontrol etmesi gereklidir.

e Seker (Diabetes Mellitus) hastas: iseniz doktorunuz tarafindan kan seker seviyeniz dizenli
olarak kontrol edilmelidir, bunun sonucunda doktorunuz seker hastaligi igin aldigimz
gunlik instlin veya tabletler icin gereken doz ayarlamasini yapacaktir.

e Bdbreklerinizde anormal bir biylime mevcutsa (polikistik bdbrek)

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

Bosaltilan diyaliz soliisyonu berraklik ve hacim bakimindan kontrol edilmelidir. Karin agrisi
ile birlikte veya tek bagina bulamklik gorilmesi peritonun iltihaplandiginin gdstergesidir ve
doktor derhal bilgilendirilmelidir (Daha fazla bilgi icin Olasi Yan Etkiler bélimune bakin).

Periton diyalizi tedavisi esnasinda protein, amino asit ve suda ¢oziinen vitaminlerde kayip
meydana gelebilir. Eksiklik gorilmemesi icin uygun bir diyet uygulanir. Besin takviyesi
gerekebilir, ihtiyacimz doktorunuz tarafindan belirlenir.

Bu uyarlar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’un yiyecek ve icecek ile
kullanilmasi

Doktorunuzun diyetinizle ilgili tavsiyelerine uymaniz durumunda yiyecek/igeceklerin, periton
diyaliz tedaviniz Uzerinde bir etkisi olmayacaktir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

Bu periton diyaliz soliisyonunun anneye veya bebege herhangi zararl bir etkisi olup olmadig
tam olarak bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmay: planliyorsaniz periton diyalizine

baslamadan 6nce doktorunuza danigimz.

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



Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.
Emzirme dénemindeyseniz, periton diyalizine baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’un ara¢c ve makine kullanim
tizerinde olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’un iceriginde bulunan baz
yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Hastaya gore ayarlanan doza goére, doz basina belli miktarda glukoz icerir. Bu, Diabetes
Mellitus hastalarinda g6z 6niinde bulundurulmalidhr.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Ozellikle, seker hastas1 olmamiz durumunda (insiilin veya diger kan sekerini azaltan ilaglar
kullantyorsamz), kalp hastaliginiz igin digoksin aliyorsaniz kalsiyum igeren ilaglar ya da D
vitamini ya da idrar cikisint arttiran ilaclar (didretikler)  kullamyorsaniz doktorunuza
sOylemeniz dnemlidir.

“Asagidaki durumlarda BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALS/YUM’u dikkatle
kullan:niz”” bolumiine de bakin:z.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullan:yorsaniz veya son zamanlarda
kullandzysan:z lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’u her zaman doktorunuzun size
anlattigr sekilde kullanimz.

Doktorunuz size tedavi, doz (6rnegin torba hacmi) ve bekleme slresi (periton boslugunda
soltisyonun bekleme siresi) konusunda bilgi verecektir. Doz, degisim sayis1 ve bekleme suresi
bireysel ihtiyacimza gore degisebilmektedir.

Yetiskinler ve yashlar:

Genel olarak 2000 ml diyaliz solusyonu, kalici olarak yerlestirilmis periton diyaliz kateteri
vasitasiyla 5-20 dakikalhik bir slrede periton bosluguna yavasca verilir. 2-10 saatlik bir
bekleme siresi sonrasinda sollsyon bosaltilmalidir. Bu prosedir glnde dort kez
uygulanmalidr.

Iri yapih hastalarda bobrek fonksiyonlar: tamamen kaybolmussa, veya daha fazla hacimlerde
solusyon uygulanabilen hastalarda degisim basina 2500-3000 ml hacimde soltsyon verilebilir.

Periton diyalizinin baslangicinda karindaki sismeye bagli olarak agri olusursa, tedavide
degisim basina solisyon hacmi gecici olarak 500-1500 ml’ye dlsurulebilir.
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Cocuklar:
Cocuklarda yas, boy ve viicut agirhigina bagl: olarak, degisim bagina 500-1500 ml doz (30-40

ml/kg vicut agirligr) 6nerilmektedir.
Uygulama yolu ve metodu:

Litfen egitim el kitapgiginiza ve 1sitic tepsi/soliisyon torba isticisinin kullamm talimatlarina

bakiniz.

Diyaliz torbasini degistirirken egitim sirasinda size gosterilen adimlar: dikkatlice takip etmeniz
hayati 6nem tasir. Anlatilan uygulama ve temizlik metodlar1 enfeksiyon riskini azaltmaktadir.
Bir torba yalmzca icerigi berrak ise ve ambalaji hasar gérmemisse kullanilmahdir. Soliisyonun
artan kismi uygun sekilde imha edilmelidir.

Stay safe balance: Solusyon torbasi 6nce vicut sicakhigina isitilir. 3000 ml” ye kadar olan
torbalarda bu islem uygun bir 1sitici tepsi kullanarak isitilir. 2000 ml bir torba icin 22°C’de
1sitma sdresi yaklagik 120 dakikadir. Bolgesel olarak fazla isitmaya sebep olabilecegi icin bu
amagla mikrodalga firin kullaniimamalidir. Kullanimdan 6nce torbanin iki bélmesindeki
solsyonlar karistirilmalidir.

Sleep safe balance/ Safe lock balance: Solusyon torbasi, bir cihaz ile birlikte kullanilir.
Isitma islemi bu cihazin 1siticist tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir.
Solisyonun 1sitilma islemi tamamlandiktan sonra torba degisimine baslanir.

Bolgesel olarak fazla 1sitmaya sebep olabilecegi icin bu amacgla mikrodalga firin
kullanilmamalidr.

e bal , icin kull limatl

1- Solisyonun hazirlanmast:

» Sollisyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, solisyonun berraklig, torba
ve koruyucu torbamin hasar gorip gérmedigi, dikislerin bltinlGgo).

e Torba sert bir zemine konur.

e Koruyucu torba acilir.

e Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanur.

e Torba koruyucu torba lzerine konur ve kenarindan yana dogru orta dikis acilana kadar
kivrilir. iki b6lmede bulunan soliisyonlar otomatik olarak karisir.

e Daha sonra torba st kenardan asagi dogru alttaki tUcgen kismin dikisleri tamamen
acilana kadar kivrilir.

e Tim bdlmelerin tamamen acik olup olmadig: kontrol edilir.

e Sollsyonun berrakligi ve sizint1 olup olmadigi kontrol edilir.

2- Torba degisiminin hazirlanmast:

e Sollsyon torbasi infuzyon askisinin Ust deligine asilir, sollsyon torbasinin tlp hatti
acilir ve DISK organizere yerlestirilir. Drenaj torbasina giden hat sistemi acildiktan
sonra, drenaj torbasi inflizyon askisimin alt deligine asilir ve dezenfeksiyon kapag:
organizere yerlestirilir.

e Kateter baglantis1 organizere yerlestirilir.

= Eller dezenfekte edilir ve koruma kapag DISK’ten cikarilir.

» Kateter baglantis1 DISK’e baglanr.

3- Bosaltim:
e Kateter ara baglantist mandal acilir. Bosaltim baslar:
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— Pozisyon ®

Yikama:

Bosaltim islemi tamamlandiktan sonra soliisyon torbasi ve DISK arasindaki hat drenaj
torbasina taze soliisyon akitilarak yikanir(yaklasik 5 saniye).

— Pozisyon @@

Dolum:
Kontrol diugmesi cevrilerek dolum baslatilir:
— Pozisyon Obe@

Guvenlik adimu:
Pin, kateter baglantisina takilarak kateter ara baglantisi kapatilir.
— Pozisyon e® @@

Baglantinin agilmasi:

Yeni dezenfeksiyon kapaginin koruma kapag: ¢ikarilir ve eskisine vidalanir.
Kateter baglantisi, DISKten gevrilerek ayrihr ve yeni dezenfeksiyon kapagina
vidalanarak takilir.

DiSK’inkapatilmast:
Organizerin sag tarafinda bulunan, kullanilmis dezenfeksiyon kapaginin koruyucu
kapaginin acik ucu ile DISK kapatilir.

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

Hat sistemi
Enjeksiyon/numune portu
Lambda dikisi

DISK sistem baglantist
Tipa

SRR
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3000 ml sleep safe balance sistemi icin kullanma talimatlari

1-

Solusyonun hazirlanmast:

Soliisyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, sollisyonun berrakligi,torba
ve koruyucu torbamn hasar goriip gérmedigi, dikislerin bltinlGga).

Torba sert bir zemine konur.

Koruyucu torba acilir.

Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanir.

Torba koruyucu torba Uzerine konur ve kenarindan yana dogru lambda dikisi acilana
kadar kivrilir. iki bélmede bulunan soliisyonlar otomatik olarak karisir.

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

Tum bolmelerin tamamen acik olup olmadig kontrol edilir.
Solisyonun berrakligi ve sizinti olup olmadig kontrol edilir.

2- Torbanin hat sistemi (1) agilr.

3- Koruma kapagi cikarilir.

4- Torba baglantisi, sleep safe cycler cihazinin bos bir tepsi portuna yerlestirilir.

5-

Torba simdi sleep safe set ile kullanima hazirdir.

1. Torba baglantisi ile hat

sistemi
2. Enjeksiyon portu
3. Tipa

4. Lambda dikisi

[




5000 ml ve 6000 ml sleep safe balance sistemi icin kullanma talimatlari

1- Sollisyonun hazirlanmast:

e Soliisyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, soliisyonun berrakligi, torba
ve koruyucu torbamin hasar goriip gérmedigi, dikislerin butinligo).

e Torba sert bir zemine konur.

e Koruyucu torba acilir.

e Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanur.

* Orta dikis ve torba baglantis1 agilir.

e Torba koruyucu torba dzerine konur, diagonal kdseden torba baglantisina dogru torba
kivrilir. Orta dikis (4) agilir.

e Kig¢uk bélmenin (5) orta dikisi acilana kadar devam edilir.

e Tim orta dikislerin tamamen acik olup olmadig: kontrol edilir.

e Solusyonun berrakhigr ve sizintt olup olmadigi kontrol edilir.

2- Torbanin hat sistemini (1) acilir.
3- Koruma kapag cikarilir.
4- Torba baglantisi, sleep safe cycler cihazinin bos bir tepsi portuna yerlestirilir.

6- Torba simdi sleep safe set ile kullanima hazirdur.

1- Torba baglantisi ile hat sistemi
2- Enjeksiyon portu

3- Tipa

4- Orta dikis

5- Kicuk bélmenin orta dikisi




Safe lock balance sistemi icin kullanma talimatlar

1- Solisyonun hazirlanmast:

e Soliisyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, solisyonun berrakligi, torba
ve koruyucu torbamn hasar goriip gérmedigi, dikislerin bltinlGga).

e Torba sert bir zemine konur.

e Koruyucu torba acilir.

e Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanur.

* Orta dikis ve torba baglantis1 agilir.

e Torba koruyucu torba tizerine konur, diagonal kdseden torba baglantisina dogru torba
kivrilir. Orta dikis (4) agilir.

e Kuguk bolmenin (5) orta dikisi agilana kadar devam edilir.

e Tim orta dikislerin tamamen acik olup olmadig: kontrol edilir.

e Sollsyonun berrakligi ve sizinti olup olmadigi kontrol edilir.

2- Baglantimin (1) koruyucu kapagi, baglant: hatti hazirlanmak izere c¢ikarilir.

3- Baglant: hatti ile torba arasindaki baglantilar yapalir.

4- Hatt: ve PIN’i her iki tarafa 90° den fazla biikerek ic kilidi karihr.

5- Torba artik kullanima hazirdir.
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1- Safe lock baglanti

2- Enjeksiyon portu

3- Tipa

4- Orta dikis

5- Kiigiik bolmenin orta dikisi
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Tim uygulama sistemleri igin gecerli genel kullanma talimatlar::
Kullanima hazir soltisyon hemen kullanilmalidir, bunun mimkin olmadigr durumlarda ise
karigtirma sonrast maksimum 24 saat icinde kullaniimalidur.

Doktorunuz tarafindan yiiksek glukoz konsantrasyonunda (%2.3 veya %4.25) periton diyaliz
sollisyonlar: recete edilebilir. Glukoz miktar1 arttikga viicudunuzdan uzaklastirilacak sivi
miktar1 da artar. Bu nedenle bu solisyonlar yalnizca recete edildigi sekilde, periton zarim
korumak, su kaybini1 engellemek ve glukoz (seker) alimini diigiik tutmak igin kullanilmalhdir.

Diyaliz gunlik olarak ve recete edilen dozlarda yapilmalhidir. Periton diyalizi, tek kullanimlik
sollisyonlarin tekrarlanan uygulamasini iceren uzun sureli bir tedavidir.

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



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda yas, boy ve viicut agirligina bagl: olarak, degisim basina doz belirlenir.

Yashlarda kullanima:
Yetiskinler icin belirlenmis olan doz kullanihr.

Ozel kullamm durumlarz:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Diyaliz tedavinizin etkinligi, vicut agirhginiz, beslenme durumunuz, kan ve diger ilgili testler
doktorunuz tarafindan degerlendirilerek diizenli olarak izlenecektir.

Eger BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALS/YUM’un etkisinin ¢ok guclii veya zay:f
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczac:n:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L
KALSIYUM kullanmamz durumunda:

Cok fazla diyalizat (solusyon) dolumu olursa, bu kolayca bos bir torbaya bosaltilabilir. Eger
torba degisimleri ¢ok sik yapilirsa, su kaybi velveya kan elektrolit bozukluklar (tuz
dengesizligi) meydana gelebilir ve bu durum hayati tehdit edebilir.

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALS/YUM’dan kullanman:z gerekenden fazlasin:
kullanmzssanzz bir doktor veya eczac: ile konusunuz.

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’u kullanmay:1 unutursamz:

Torba degisimini unutursamz veya ¢ok az bir miktarda sollisyon kullandiysamz bu durumda
genellikle recetelenen glnlik dozu tamamlamaniz Onerilir (6rnegin 4 kez 2000 ml), aksi
taktirde vicut sivisinda artis sonucu ayak bileklerinde ve ellerde sisme ve/veya solunum
guclugl veya zihin karisikhigr meydana gelebilir.

Bu durumda derhal doktorunuza damsiniz.

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM ile tedavi sonlanchrilcigindaki
olusabilecek etkiler:

Tedavinizi doktorunuzun bilgisi olmadan sonlandirmaniz, aksatmaniz ya da tedavinizi
unutmamz halinde, dokularda veya akcigerlerde sivi birikimi veya Ure zehirlenmesinin diger
belirtileri meydana gelecektir, bu belirtiler tedavi edilmedigi taktirde hayati tehdit edici
olabilmektedir.

Litfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’un igeriginde
bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gordlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérilebilir.

Bilinmiyor  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.
e Asagidaki van etkiler tedaviden kaynaklanmaktadir:
Cok yaygin:
— Bosaltilan diyalizatin bulanik olmasi, karin agrisi, ates, iyi hissetmeme ile kendini
gosteren karin zar1 iltihaba.

— Karin duvarinda fitik

Cok seyrek:
— Karn zar iltihabinin tedavi edilmedigi durumda ok seyrek olarak kan zehirlenmesi.

Litfen doktorunuza bosaltilan diyalizatin bulundugu torbay: gosteriniz. Bosaltilan sivi
bulaniksa derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bilinmiyor:
— Kateter ¢ikis bolgesinde veya kateter boyunca; kizariklik, sisme, agri, akinti veya
kabuklanma ile karakterize deri iltihaplanmast,

Bu yan etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

Tedavinin diger yan etkileri:

Bilinmiyor:

— Diyalizatin iceri ve disar1 akisi ile ilgili problemler
— Ishal

— Kabizlik

— Nefes almada gicluk

— Karinda gerilme veya siskinlik duygusu

— Omuz agrist

e Asagmdaki yan etkiler BALANCE kullanildiginda gorilmektedir:

Cok yaygin:
- Potasyum eksikligi

Bilinmiyor:

— Kalsiyum aliminin ¢ok yiiksek olmasi durumunda, kanda yiiksek kalsiyum seviyeleri
(hiperkalsemi)

— Paratiroid bezinin fazla calismasi neticesinde olas1 kemik hastaliklari

— Hizh kilo kaybi, disik kan basinci, hizli nabiz, bas dénmesi ve kas kramplari ile kendini
belli eden viicut sivi miktarinda azalma,

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

— Yuksek kan seker seviyeleri

— Yiksek kan yag seviyeleri

— Surekli seker (glukoz) alimina bagl: olarak kilo artist
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- Kalp atis1 hizinda artis, disuk kan basinci ve yuksek kan basinci

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimiz 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 %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L KALSIYUM’un saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z
25° C altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.
4° C’nin altinda saklamayimz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75 MMOL/L
KALS/YUM’u kullanmay:n:z.

Hasar gormis veya icerigi bulanik olan torbalari kullanmayiniz.
Solisyonun artan kismi imha edilmelidir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmad:iginiz BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.75MMOL/L
KALS/YUM’u sehir suyuna veya ¢Gpe atmay:n:z. Bu konuda eczaciniza danzsin:z.

Ruhsat Sahibi:

Fresenius Medikal Hizmetler A.S. Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad.
Hasoglu Plaza No: 39, Kat: 7, 34805 Kavacik / istanbul / TURKIYE

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

Bu kullanma talimat: ............... tarihinde onaylanmuszir.
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