KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM Periton Diyaliz Soliisyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM Periton Diyaliz Soliisyonu iki
bolmeli bir torba sistemi icinde sunulmaktadir. Bir bdlmede alkalin laktat solusyonu,
digerinde ise asidik glukoz-bazh elektrolit solisyonu bulunur. iki b6lme arasindaki orta dikis
acilarak ile bu iki solisyon karistirtlir ve nétral, kullanima hazir sollsyon elde edilir.

KARISTIRMA ONCESINDE:

1000 ml asidik glukoz-bazl elektrolit soltisyonu iginde:

Etken Maddeler Dozu

Sodyum klorur 11.279 ¢
Kalsiyum klorir dihidrat 0.3675 g
Magnezyum klorir hekzahidrat 0.2033 ¢
Anhidrdz glukoz 4546 ¢

(glukoz monohidrat olarak)

1000 ml alkalin laktat sollisyonu iginde:
Etken Maddeler Dozu

Sodyum laktat 7.85 g
(sodyum laktat sollisyonu olarak)

KARISTIRMA SONRASINDA:

1000 ml nétral, kullanima hazir solisyon icinde:

Etken Maddeler Dozu
Sodyum Klorur 5640 ¢
Sodyum laktat 3.925 ¢
(sodyum laktat sollisyonu olarak)

Kalsiyum kloriir dihidrat 0.1838 ¢
Magnezyum klorir hekzahidrat 0.1017 ¢
Anhidréz glukoz 22.73 ¢

(glukoz monohidrat olarak)



Na* 134 mmol/L

ca™ 1.25 mmol/L
Mg 0.5 mmol/L
Cr 100.5 mmol/L
Laktat 35 mmol/L
Glukoz 83.2 mmol/L

Teorik Osmolarite 356 mOsm/I
pH 7.0

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIKFORM

Periton diyalizinde kullanilan steril ¢ozelti.

4, KLINIK OZELLIKLER
4. 1. Terapotik endikasyonlar

Periton diyaliz tedavisi yapilan son donem kronik bobrek yetmezligi hastalarinda kullanilir.

4. 2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhg ve slresi:

Bu soltsyon intraperitoneal olarak kullarmhr.
Bagska sekilde recete edilmemisse gunde 4 defa olmak Uzere degisim her uygulamada 2000 ml
solusyon kullanilir. 2-10 saat arasi bir bekleme suresinden sonra sollisyon bosaltihr. Dozajin,

soliisyon hacminin ve degisim sayisinin hastalar igin bireysel olarak ayarlanmasi gereklidir.

Tedavinin baslangicinda hastanin abdominal distansiyondan dolay: agrisi oluyorsa, degisim
basina solusyon hacmi bir sire igin 500-1500 ml olarak uygulanabilir.

Iri yapih yetiskinlerde, renal residiiel fonksiyon kaybolmussa, daha yiiksek hacimlerde diyaliz
solisyonu uygulanmasi gerekir. Bu hastalarda veya daha yiiksek hacimleri tolere edebilen
hastalarda degisim bagina 2500-3000 ml sollsyon verilebilir.

Arahklh veya siirekli uygulanan siklik peritoneal diyaliz igin bir makine kullaniliyorsa, birden
fazla soliisyon degisimine olanak veren biiyuk hacimli torbalar onerilir.

Cocuklarda degisim bagina soliisyon hacmi yas, boy ve viicut agirhigina bagl olarak daha az
yasa ve blyuklige bagh olarak ayarlanir (30-40 ml/kg, kg olarak vicut agirhig).

Yasl: hastalar icin 6zel dozaj énerileri bulunmamaktadir.



Yuksek glukoz konsantrasyonlarndaki (%2.3 veya %4.25) periton diyaliz soliisyonlar, viicut
agirhg istenen kuru agirhigin uzerinde ise, kullanilir. Periton diyaliz solisyonunun glukoz
konsantrasyonuna bagl olarak viicuttan sivi gekisi artar. Bu sollisyonlar; periton zarina zarar
verilmemesi, dehidratasyonun onlenmesi ve glukoz yikiunin mimkin oldugunca dusik
seviyede tutulabilmesi icin dikkatle kullamlmalidir.

Recetelendigi sekilde diyaliz giinluk olarak uygulanmalidir. Periton diyalizi surekli solusyon
uygulamasini gerektiren uzun streli bir tedavidir.

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM, 1000 ml soliisyon icinde 22.73 g
glukoz icerir.

Uygulama sekili:

Hekimin talimatlarina uygun olarak, solisyon periton boslugunda 2-10 saat (dengelenme
siiresi) bekletilmeli ve sonra bosaltilmalidir. istenen osmotik basinca bagl olarak, BALANCE
%2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM, daha yiiksek veya daha diisiik glukoz icerigine
sahip (daha dusuk veya daha yuksek osmolarite) diger periton diyaliz solusyonlar: ile
donistimli olarak kullanilabilir.

Hasta evde periton diyalizine baslamadan ¢nce uygulamalar konusunda egitilmeli, teknigin
pratigini yapmal ve bu konuda yeterli seviyeye gelmelidir. Egitimler kalifiye personel
tarafindan  gerceklestirilmelidir. Hekim, hastamin bu teknikleri evde uygulamaya
baslamasindan once yeterli egitimi almis olmasini saglamalidir. Herhangi bir problemi veya
sorusu olmasi durumunda hasta hekimle temasa ge¢cmelidir.

Renal fonksiyon replasman tedavisi gerektigi surece, periton diyalizine devam edilmelidir.
Sadece tek kullamim igindir. Solusyonun kullaniimayan kismi imha edilmelidir.

Stay safe balance: Stay safe balance igin ilk olarak solusyon torbas: vicut sicakhgina kadar
wsitilir. Isitma bir 1sitict tepsi ile yapilir. 2000 ml bir torba icin 22°C’de 1sitma suresi, yaklasik
120 dakikadir. Bolgesel olarak fazla isitmaya sebep olabilecegi icin bu amacla mikrodalga
finn  kullanilmamalidir.  Kullanimdan  6nce  torbanin  iki  bdlmesindeki  soliisyonlar
karigtirilmalidir.

Sleep safe balance/ Safe lock balance: Soliisyon torbasi, bir cihaz ile birlikte kullanilir.
Isitma iglemi bu cihazin 1siticisi tarafindan otomatik olarak gerceklestirilir.

Sollisyonun isitilma islemi tamamlandiktan sonra torba degisimine baglanir.

Stay safe balance sistem icin kullanma talimatlari

1- Sollsyonun hazirlanmas:

e Solusyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, sollisyonun berrakligi, torba
ve koruyucu torbanin hasar goérip gérmedigi, dikislerin bitinliga).

e Torba sert bir zemine konur.

e Koruyucu torba acilir.

e Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanr.



Torba koruyucu torba tizerine konur ve kenarindan yana dogru orta dikis acilana kadar
kivrilir. ki bélmede bulunan soliisyonlar otomatik olarak karisir.

Daha sonra torba (st kenardan asagi dogru alttaki tcgen kismin dikisleri tamamen
acilana kadar kivrilir.

Tim bélmelerin tamamen acik olup olmadig: kontrol edilir.

Solusyonun berrakligr ve sizint1 olup olmadigi kontrol edilir.

Torba degisiminin hazirlanmasi:

Sollisyon torbasi inflizyon askisimin Gst deligine asilir, solisyon torbasimin tip hatti
acilir ve DISK organizere yerlestirilir. Drenaj torbasina giden hat sistemi agildiktan
sonra, drenaj torbasi inflizyon askismin alt deligine asilir ve dezenfeksiyon kapag:
organizere yerlestirilir.

Kateter konektorli organizere yerlestirilir.

Eller dezenfekte edilir ve DISK’ten koruma kapag: ¢ikarilr.

Kateter konektorii DISK’e baglanr.

Bosaltim:
Kateter ara baglantis1 klempi agilir. Bosaltim baglar:
— Pozisyon (@

Yikama:

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

— Pozisyon @@

Dolum:
Kontrol digmesi ¢evrilerek dolum baslatilir:
— Pozisyon Obe@

Guvenlik adimu:
Pin, kateter baglantisina takilarak kateter ara baglantis1 kapatilir.
— Pozisyon e 0@ ®

Baglantinin agilmast:
Yeni dezenfeksiyon kapagimin koruma kapag: ¢ikarilir ve eskisine vidalanur.

Kateter konektorii, DISK’ten cevrilerek ayrihr ve yeni dezenfeksiyon kapagina
vidalanarak takilir.

DISK’in kapatiimas:
Organizerin sag tarafinda bulunan, kullanilmis dezenfeksiyon kapaginin koruyucu
kapaginin agik ucu ile DISK kapatilir.

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



1- Hat sistemi

2- Enjeksiyon/numune portu
3- Lambda dikisi

4- DISK sistem konektdrii
5- Tipa

3000 ml sleep safe balance sistemi icin kullanma talimatlar:

1- Sollsyonun hazirlanmasi:

e Solusyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, soliisyonun berrakligi, torba
ve koruyucu torbanin hasar gorip gormedigi, dikiglerin bitinligi).

e Torba sert bir zemine konur.

e Koruyucu torba acilir.

e Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanr.

e Torba koruyucu torba lzerine konur ve kenarindan yana dogru lambda dikisi acilana
kadar kivrilir. iki b6lmede bulunan sollisyonlar otomatik olarak karsir.

e Daha sonra torba Ust kenardan asagi dogru alttaki tiggen kismun dikisleri tamamen
acilana kadar kivrilir.

e TUm bélmelerin tamamen acik olup olmadig kontrol edilir.

e Solusyonun berrakligi ve sizint1 olup olmadig: kontrol edilir.

2- Torbamn hat sistemi (1) agilir.
3- Koruma kapag: ¢ikarilir.
4- Torba konektorti, sleep safe cycler cihazinin bos bir tepsi portuna yerlestirilir.

5- Torba simdi sleep safe set ile kullanima hazirdur.



1- Torba konektorl ile hat sistemi
2- Enjeksiyon portu

3- Tipa

4- Lambda dikisi

1- Sollsyonun hazirlanmas:

Sollisyon torbas: kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, sollisyonun berrakligi, torba
ve koruyucu torbanin hasar gorip gormedigi, dikiglerin bitinligi).

Torba sert bir zemine konur.

Koruyucu torba agilir.

Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanir.

Orta dikis ve torba konektori agilir.

Torba koruyucu torba Uizerine konur, diagonal kdseden torba konektoriine dogru torba
kivrilir. Orta dikis (4) acihr.

Kiglk bélmenin (5) orta dikisi acilana kadar devam edilir.

Tum orta dikislerin tamamen acik olup olmadig: kontrol edilir.

Solusyonun berrakligr ve sizint1 olup olmadigi kontrol edilir.

2- Torbanin hat sistemini (1) acilir.

3- Koruma kapag ¢ikarilir.

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

5-

Torba simdi sleep safe set ile kullamma hazirdir.



1- Torba konektorl ile hat sistemi
2- Enjeksiyon portu

3- Tipa

4- Ortadikis

5- Kiguk bolmenin orta dikisi

Safe lock balance sistemi icin kullanma talimatlari

1- Solusyonun hazirlanmast:

Sollisyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi, soliisyonun berrakhg,
torba ve koruyucu torbanin hasar goriip gérmedigi, dikislerin butlnlugu).

Torba sert bir zemine konur.

Koruyucu torba agilir.

Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanir.

Orta dikis ve torba konektori agilir.

Torba koruyucu torba tizerine konur, diagonal kdseden torba konektoriine dogru torba
kivrilir. Orta dikis (4) acihr.

Kiigik bélmenin (5) orta dikisi acilana kadar devam edilir.

Tim orta dikiglerin tamamen agik olup olmadigi kontrol edilir.

Solusyonun berrakligr ve sizint1 olup olmadigi kontrol edilir.

Konektoriin (1) koruyucu kapagi, baglant: hatti hazirlanmak zere ¢ikarilir.

Baglant: hatti ile torba arasindaki baglantilar1 yapihr.

Hatt1 ve PIN’i her iki tarafa 90° den fazla biikerek i¢ kilidi kirilr.

Torba artik kullanima hazirdur.



1- Safe lock baglant

2- Enjeksiyon portu

3- Tipa

4- Orta dikis

5- Kiigiik bolmenin orta dikisi

Tum uygulama sistemleri igin gegerli genel kullanma talimatlar:
Kullanima hazir soliisyon hemen kullanilmalidir, bunun mumkiin olmadigi durumlarda ise
karistirma sonrast maksimum 24 saat iginde kullaniimalidur.

Recetelenmesi  durumunda, kullannma hazir  solisyona enjeksiyon portundan (2)
kontaminasyona yol agmayacak sekilde diger ilaclar ilave edilebilir.

Sadece asagidaki ilaglar hekim tarafindan regete edildiginde belirtilen konsantrasyona kadar
olmak lzere ilave edilebilir: Heparin 1000 1.UJ/I, insilin 20 1.U/l, vankomisin 1000 mg/I,
teikoplanin 400 mg/l, sefazolin 500 mg/I, seftazidim 250 mg/l, gentamisin 8 mg/l. lyice
kanstirildiktan ve bulamklik veya parcaciklarin olmadigindan emin olunduktan sonra ve
zaman gecirmeden soliisyon kullaniimalidir, saklama yapilamaz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Diyalizin etkinligi, hastamn vicut agirhg, beslenme durumu, kan ve diger ilgili testler hekim
tarafindan degerlendirilerek duzenli olarak izlenir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda yas, boy ve viicut agirhigina bagl olarak, degisim basina doz belirlenir.

Geriyatrik populasyon:
Yetiskinler icin belirlenmis olan doz kullanilir.

4. 3. Kontrendikasyonlar

Bu periton diyaliz soliisyonuna spesifik olarak

BALANCE %23 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM ciddi hipokalemi ve ciddi
hipokalsemisi olan hastalarda kullaniimamalidur.



Genel olarak periton divaliz ile ilgili olarak

Asagidakilerden herhangi birisi s6z konusu ise periton diyalizine baglanmamalidir:

Yakin zamandaki abdominal cerrahi veya yaralanma; fibroz adezyonlu abdominal
operasyon hikayesi, barsak perforasyonu, abdominal yaniklar

Abdominal deride yaygin enflamatuvar durum (dermatit),

Enflamatuvar bagirsak hastaliklari (Chrohn’s hastaligi, Glseratif kolit, divertikulit),
Peritonit,

Ic veya dis abdominal fistula,

Umbilikal, inguinal veya diger abdominal herniler,

Intra-abdominal timorler

ileus,

Pulmoner hastalik (6zellikle pnémoni),

Sepsis,

Laktik asidoz,

Cok yuksek hiperlipidemi,

Periton diyalizi ile tedavi edilemeyen nadir remi vakalari

Kaseksi ve ciddi kilo kaybi, 6zellikle beslenme ile yeterli protein desteginin alinamadig
vakalarda.

Fiziksel veya zihinsel olarak periton diyalizini hekim tarafindan tarif edildigi sekilde
uygulama kapasitesinde olmayan hastalar.

Periton diyalizi sirasinda yukaridaki durumlardan herhangi birinin gelismesi durumunda,
tedavinin nasil strdurdlecegine hekim karar verir.

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve 6nlemleri

Bu sollsyon yalmzca asagidaki durumlarin dikkatli yarar-risk analizlerinin yapilmasindan sonra
kullamlabilir:

Kusma ve/ veya diyareye bagl olarak elektrolitlerin kaybi (bir stire icin potasyum
iceren periton diyaliz solisyonuna gecis gerekli olabilir).

Hiperparatiroidizm: Yeterli enteral kalsiyum destegi icin tedavi kalsiyum iceren fosfat
baglayicilarin ve/veya D vitamini uygulamasini da icermelidir.

Hipokalsemi: Kalsiyum iceren fosfat baglayicilanin ve/veya D vitamininin yeterli
enteral kalsiyum destegi saglayamadigi durumda daha yuksek kalsiyum
konsantrasyonuna sahip bir diyaliz soliisyonuna bir stire igin veya kalic1 olarak gecis
dustnulmelidir.

Digital tedavisi yapilan hastalar: Serum potasyum seviyesinin dizenli olarak izlenmesi
sarttir. Ciddi hipokalemide potasyum igeren diyaliz solisyonunu kullanim: ve diyet
icin danismanlik gerekli olabilir.

Buylk polikistik bobreklere sahip hastalar.

Disart ¢ekilen sivi, berrakhigi ve hacmi agisindan kontrol edilmelidir. Abdominal agr ile
birlikte bulaniklik veya sadece abdominal agri ya da sadece bulaniklik peritonit belirtileridir.

Periton diyalizi sirasinda proteinler, aminoasitler ve suda ¢oziinen vitaminlerde kayip meydana
gelir. Eksiklikleri 6nlemek icin uygun bir diyet veya takviye saglanmalidir.
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Periton zarmin transport karakteristikleri uzun dénem peritoneal diyaliz sirasinda degisebilir,
bu durum ilk olarak ultrafiltrasyonda kayip olarak ortaya ¢ikar. Ciddi vakalarda periton
diyalizi durdurulmal: ve hemodiyalize baslanmalidir.

Asagidaki parametrelerin diizenli izlenmesi tavsiye edilir:
- Asin hidrasyon ya da dehidrasyonun erken tanisi i¢in vicut agirligt
- Serum sodyum, potasyum, kalsiyum, magnezyum, fosfat, asit baz durumu, kan gazlan
ve kan proteinleri,
- Serum kreatinin ve (re
- Parathormon ve kemik metabolizmasinin diger gostergeleri,
- Kan sekeri
- Periton diyalizinde adaptasyonda residuial renal fonksiyon

Yasl: hastalar
Yaglh hastalarda periton diyalizine baslarken, bu hastalarda herni insidansimn artrms oldugu

g6z 6nunde bulundurulmalidir.

Kullanima hazir solisyonun raf émri
Kullanima hazir soliisyon hemen kullanilmalidir, karistirma sonrasinda en fazla 24 saat icinde
kullanilabilir.

Tasima
Plastik torbalar nakliye veya depolama sirasinda zarar gorebilir. Bu durum kontaminasyona

ve diyaliz sollsyonunda mikroorganizmalarin Uremesine neden olabilir. Torbalar baglantilar
yapilmadan ve periton diyalizi kullanilmadan 6nce herhangi bir hasara kars: dikkatlice kontrol
edilmelidir. Baglantilarda, kapanista, torbamn birlesim noktalarn ve kdselerde kiciik de olsa
herhangi bir hasarin kontaminasyona yol agmis olabilecegi dikkate alimmalidir. Hasar gormiis
veya icerigi bulanik olan torbalar kesinlikle kullanilmamalidir.

Bu soliisyon yalnizca berraksa ve torbas: zarar gérmemis ise kullanilmalidir.

Solisyonun kullanilmayan kism: imha edilmelidir.

Koruyucu torba sadece uygulama dncesinde acilmalidur.

Ikisoluisyon karistiriimadan kullanilmamalidar.

Enfeksiyon riskini azaltmak icin diyalizat degisimi sirasinda da aseptik kosullar stirdtrilmelidir.

Bu solisyon periton diyalizi icindir ve intravendz inflizyon icin kullandmamahdir.

4.5 Diger tibbi trdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Periton diyaliz sollisyonunun kullanimu, periton zarindan diyaliz olabilen diger ilaclarin
etkinliklerinde azalmaya sebep olabilir. Doz ayarlamas: gerekli olabilir.

Serum potasyum seviyesini fazla dismesi digitale bagl advers reaksiyonlarin sikligin arttirabilir.
Potasyum seviyeleri dijital tedavisi sirasinda yakindan izlenmelidir.
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Didretik ajanlarn kullanimu residiiel ditrezi sirdirmeye yardimc: olabilir, fakat bunun yan
sira su ve elektrolit dengesizlikleri ile neticelenebilir.

Diabetik hastalarda gunlik insulin veya hipoglisemik ilaglarin dozu, artmis glukoz yiiki
dikkate alinarak ayarlanmalidur.

4. 6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrol ilaglar ile etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik dénemi
BALANCE soliisyonlarinin gebe veya emzirme dénemindeki kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar (zerinde yapilan calismalar, gebelik/ ve-veya/
embriyonal / fetal gelisim/ ve-veya / dogum/ ve-veya / dogum sonrasi gelisim (zerindeki
etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bolim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.  Potansiyel yarar/ risk degerlendirmesi
sonrasinda kullamlmas: gerekmektedir.

Laktasyon dénemi
BALANCE soliisyonlarinin emzirme dénemindeki kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Emzirme donemindeki kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Ureme yetenegi/ Fertilite Gzerinde herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arag ve makine kullammu Gzerindeki etkiler

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM periton diyaliz soliisyonunun arag
ve makine kullanma yetenegi tzerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4. 8. istenmeyen etkiler

BALANCE, insan kaninda bulunan elektrolitlere benzeyen icerikte bir solisyondur. Ayrica
soltisyonun fizyolojik pH degerine benzerlik gosteren nétral bir pH’1 vardir.

Olasi yan etkiler periton diyaliz tekniginin kendisinden kaynaklanabilir veya soliisyon tarafindan
induklenebilir.

Siklik su sekilde tarif edilmistir: cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ve <1/10); yaygin
olmayan (>1/1,000 ve < 1/100); seyrek (>1/10,000 ve <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Periton diyaliz solisyonundan kaynaklanan potansiyel advers reaksiyonlar:

Endokrin hastaliklar
Bilinmiyor: Kemik metabolizmasinda potansiyel bozukluklarin goéraldigl sekonder
hiperparatiroidizm
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Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Artrms seker seviyeleri; hiperlipidemi; periton diyaliz solisyonundan devamli
glukoz alimina bagli olarak viicut agirhginda artis.

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tasikardi.

Vaskdler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon; hipertansiyon.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Dispne

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar: )
Cok yaygin: Elektrolit dengesi bozukluklari (Orn:Hipokalemi)
Bilinmiyor: Hipokalsemi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: Bas donmesi; 6dem; vicut agirhginda hizli azalma (dehidrasyon) veya artis
(hidrasyon) seklinde gdrilen hidrasyon bozukluklari. Daha yilksek glukoz konsantrasyonlarint
kullanirken ciddi dehidrasyon gorilebilir.

Periton diyaliz tekniginden kaynaklanan potansiyel advers reaksiyonlar:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok yaygin: Peritonit; kateter cikis yeri ile tinelde enfeksiyon.
Cok seyrek: Sepsis

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Diyaframin yiikselmesi nedeniyle dispne, omuz agrsi

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygimn: Herni
Bilinmiyor: Abdominal distansiyon ve siskinlik hissi. Diyare, konstipasyon.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Genel malez, katater ¢ikis bolgesinde kizariklik, 6dem, eksudasyonlar, kabuklanma
Ve agri.

Periton diyalizi prosedirleri ile ilgili bozukluklar
Bilinmiyor: Bosaltilan soliisyonun bulanik olmasi; periton diyaliz solisyonunun iceri ve disari
akis bozukluklari.

Bogaltilan diyalizatin bulanik olmas: peritonitin isaretleridir. Daha sonra karinda agr, ates ve
genel malez hali, ¢cok seyrek olarak ise sepsis gelisebilir. Hastanin derhal tibbi destek almasi
gerekir. Bosaltilan bulamk diyalizatin bulundugu torba steril bir kapak ile kapatiimali ve
mikrobiyolojik kontaminasyon ve beyaz kan hiicreleri agisindan analiz edilmelidir.

Derinin ¢ikis bolgesi ve tlnel enfeksiyonlarinda en kisa stirede hekime danigiimalidir.
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4. 9. Doz asimu ve tedavisi
Asir doz ile ilgili olarak acil herhangi bir durum rapor edilmemistir.

Yiksek miktarda dolumu yapilan diyaliz solisyonunun fazla kismi kolayca bos bir torbaya
cekilebilir. Buna ragmen, torba degisimleri ¢ok sik veya ¢ok hizhi yapildiginda, acil tibbi
mudahale gerektiren dehidrasyon ve/ veya elektrolit bozukluklari  durumlari meydana
gelebilir. Bir degisimin unutulmas: durumunda kural olarak sonraki torbalarin bekleme
stireleri, bir giinde gereken toplam diyaliz solusyonu miktarina ulasacak sekilde (6rn. 4x 2000
ml) kisaltilmahdir.

Hatal: dengeleme hiperhidrasyona veya dehidrasyona ve elektrolit bozukluklarina yol acabilir.

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM Periton Diyaliz Soliisyonunun asir
dozda kullamlmasinin sonucu olarak dehidrasyon meydana gelmesi muhtemeldir. Dozajin
altinda tedavi, tedavinin aksamasi veya kesilmesi; periferal dem, kardiyak dekompansasyon
ve/ veya diger Gremi semptomlarinin eslik ettigi hayati tehlike arz eden hiperhidrasyona sebep
olabilir.

Acil tedavi ve yogun bakim icin genel olarak kabul edilen kurallar uygulanmalidir. Hasta acil
hemodiyaliz yapilmasna ihtiya¢ duyabilir.

5. FARMAKOLOJIKOZELLIKLER
5. 1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Periton diyaliz solisyonu
ATC kodu: BO5D B

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM Periton Diyaliz Soliisyonu
herhangi bir nedenden kaynaklanan son donem bdbrek yetmezliginin tedavisinde
intraperitoneal olarak uygulanan laktat tamponlu, glukoz iceren bir elektrolit soliisyondur.

Sirekli ayaktan periton diyalizinin (CAPD) karakteristigi, periton boslugunda strekli olarak
genellikle yaklasik 2 litre diyaliz soliisyonunun bulunmasidir. Bu diyaliz soliisyonu glinde 3-
5 kez taze solusyon ile yer degistirilir.

Her periton diyaliz tekniginin temel prensibi, solltlerin ve suyun kan ve diyaliz sollisyonu
arasinda fizikokimyasal dzelliklerine gore diflizyon veya konveksiyon ile yer degisimine olanak
veren “peritoneum”un yari gecirgen bir membran olarak kullaniimasidir.

Soliisyonun elektrolit profili temelde serum fizyolojik ile aynidir, intraperitoneal madde ve
sivi aligverisi yoluyla renal replasman tedavisi icin Uremik hastalarda kullanilmak (izere adapte
edilmistir.

Bu diyaliz ¢dzeltisinin kalsiyum konsantrasyonu 1.25 mmol/I’dir. Bu konsantrasyonun kalsiyum
iceren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini ile es zamanl tedavi sirasinda hiperkalsemi riskini
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azalttig1 gosterilmistir.

Normalde idrar ile elimine edilen Ure ve kreatinin gibi Gremik atik maddeler, inorganik fosfat,
urik asit, diger soltler ve su viicuttan diyaliz soliisyonuna gecer.

Sivi dengesi, farkli glukoz konsantrasyonlarina sahip sollsyonlarin uygulanmas: ve daha
verimli sivi1 gekisi (ultrafiltrasyon) ile strdardlebilir.

Son dénem bdébrek yetmezliginde sekonder olarak gelisen metabolik asidoz solusyondaki
laktat ile dengelenir. Laktatin tamamen metabolizasyonu bikarbonat olusumu ile neticelenir.

5. 2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Uremik atik Griinleri (6rn. dre, kreatin, Grik asit), inorganik fosfat ve sodyum, potasyum,
kalsiyum ve magnezyum gibi elektrolitler diffizyon ya da konveksiyon yolu ile vicuttan
diyaliz soliisyonuna gecer.

Diyalizattaki glukoz, BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM Periton
Diyaliz Soliisyonunda ozmotik bir ajan olarak kullamilir. Diyaliz sollisyonu ve ekstraseliiler
sivi arasindaki diflizyon gradyentini azaltarak yavasca absorbe olur. Bekleme zamaninin
basinda maksimal olan ultrafiltrasyon yaklasik 2-3 saatte pik degere ulasir. Sonrasinda
absorpsiyon, ultrafiltratin progresif kaybi ile baglar. 6 saatlik diyaliz periyodunda diyalizat
glukozunun %60-80 kadarlik kism1 absorbe olur.

Tamponlama ajam olarak kullamlan laktatin, 6 saatlik bir bekleme siresi sonrasinda
neredeyse tamami absorbe olur.

Dagilim:
Gegerli degil.

Biyotransformasyon:

Normal hepatik fonksiyonlu hastalarda ara metabolitlerin normal degerlerinin gosterdigi Uzere
laktat, hizla metabolize edilir.

Kalsiyum transferi; diyaliz solisyonundaki glukoz konsantrasyonuna, ¢ikan sivinin hacmine,
serum iyonize kalsiyumuna ve diyaliz solisyonundaki kalsiyum konsantrasyonuna baghdir.
Glukoz konsantrasyonu, ¢ikan sivinin hacmi, serum iyonize kalsiyumu arttikca ve diyaliz
solusyonundaki kalsiyum konsantrasyonu azaldik¢a hastadan diyalizata kalsiyum transferi
artar.

Gunde 1.25 mmol/l kalsiyum konsantrasyonundaki, ¢ adet %1.5 glukoz iceren ve bir adet
%4.25 glukoz iceren tipik bir SAPD tedavisinin, ginde 160 mg’a kadar kalsiyumu
uzaklastirdigi ve hiperkalsemi riski olmaksizin kalsiyum iceren oral ilaclarin ve D vitaminin
alinabilmesine olanak sagladig: tahmin edilmektedir.

Eliminasyon:
Gegerli degil.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Gegerli degil.

5. 3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

BALANCE %2.3 GLUKOZ 1.25 MMOL/L KALSIYUM periton diyaliz soltsyonu ile
preklinik toksisite calismalart  yapilmamistir, fakat karsilastirilabilir - periton diyaliz
solusyonlari ile yapilan Klinik ¢alismalarda herhangi bir major toksisite riski gortlmemistir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6. 1. Yardimer maddelerin listesi

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit
Sodyum hidrojen karbonat
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Gecimsizlik ve kontaminasyon riskinden dolay: diger ilaglar yalmzca hekim tarafindan
recetelendiginde kullanilmalidir.

Bu ilag kullanma talimatlart boliminde belirtilenler hari¢ diger ilacglarla birlikte
kullanilmamalidir.

6.3. Raf domri
24 ay

Karistirma islemi sonrasi raf émrii: Kullamm esnasindaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi 20°C’de
24 saattir.

6. 4. Saklamaya yonelik 6¢zel tedbirler

25° C altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.
4° C’nin altinda saklamayimiz.

6. 5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Cift bolmeli torba
Laktat soltsyonu: glukoz temelli elektrolit sollisyonu = 1:1

Cift bolmeli torba sistemi: Cok tabakali poliolefin torbalarindan yapilmig koruyucu torba iginde
non-PVC cift bolmeli soliisyon torbasi.

Stay safe balance sistemde cift odacikli bir torba sistemi, poliolefinlerden yapilmig bir hat
sistemi, doner diigmeli (polipropilen) bir sistem baglantisi (DISK) ve yine ¢ok tabakal
poliolefin filmden yapilmis bir drenaj torbas: bulunmaktadir.

Sleep safe balance sisteminde ¢ift bolmeli torba sistemi ve polipropilenden olusan bir torba
baglantisi bulunmaktadhr.

Safe lock balance sisteminde ¢ift bélmeli torba sistemi ve polikarbonattan olusan bir torba
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baglantisi bulunmaktachr.
Ambalaj boyutlari:

Stay safe
2000 ml’lik 4 torba
2500 ml’lik 4 torba

Sleep safe
3000 ml’lik 4 torba
5000 ml’lik 2 torba

Safe lock
5000 ml’lik 2 torba

6.6. Tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur,

Kullanilmamig Griinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol( Yodnetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS MEDIKAL HIZMETLER A.S.
Riizgarlibah¢e Mah. Cumhuriyet Cad. Hasoglu Plaza
No: 39, Kat: 7, 34805 Kavacik / Istanbul / TURKIYE
Tel :(0216) 680 29 86

Faks :(0216) 680 29 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

119/53

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik ruhsat tarihi: 23.03.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 25.03.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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