KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BALANCE %1,5 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum periton diyaliz sollisyonu
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

BALANCE iki bolmeli bir torba sistemi iginde sunulmaktadir. Bir bdlmede alkalin
laktat soltisyonu, digerinde ise asidik glukoz-bazli elektrolit soliisyonu bulunur. iki
bdlme arasindaki orta dikis acilarak ile bu iki solusyon karistirilir ve nétral, kullanima

hazir sollisyon elde edilir.

KARISTIRMA ONCESINDE:

1000 mL asidik glukoz-bazli elektrolit solusyonu iginde:

Etkin maddeler Dozu:
Kalsiyum klorir dihidrat 0,3675¢
Sodyum klorr 11,279 ¢
Magnezyum Klorir hekzahidrat 0,2033 ¢
Glukoz monohidrat 33¢g
(anhidroz glukoz) (309)
1000 mL alkalin laktat soltisyonu iginde:

Etkin maddeler Dozu:
Sodyum (S)- laktat soliisyonu 15,69 g
(sodyum (S)- laktat) (7,85 9)
KARISTIRMA SONRASINDA.:

1000 mL nétral, kullanima hazir soltsyon iginde:

Etkin maddeler Dozu:
Kalsiyum klorir dihidrat 0,1838 ¢
Sodyum klor(r 5,64 g
Sodyum (S)-laktat sollisyonu 7,85¢
(sodyum (S)-laktat) (3,925 g)
Magnezyum Klorir hekzahidrat 0,1017 g

Glukoz monohidrat Bu belge, guvenli elektronik imza ile imza%étg

Belge Dogrulama K6amn RGBEHYRINGEY L AXSHY 3MOFyZ1Ax Belge T¢kiAg)esi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Na* 134 mmol/L

Ca® 1,25 mmol/L
Mg*? 0,5 mmol/L
Cl 100,5 mmol/L
(S)-Laktat 35 mmol/L
Glukoz 83,2 mmol/L

Teorik Osmolarite 356 mOsm/L
pH 7,0

Yardimci madde(ler):

Sodyum hidroksit k.m
Sodyum hidrojen karbonat k.m

Diger yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Periton Diyaliz Solusyonu
Berrak ve renksiz sulu ¢ozelti iceren ¢ift bélmeli torba.

4, KLINIK OZELLIKLER
4. 1. Terapotik endikasyonlar

Periton diyalizi ile tedavi edilebilen, herhangi bir nedenden kaynaklanan son dénem
(dekompanse) kronik bobrek yetmezliginde kullanilir.

4. 2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhgx ve suresi:
Bu soltisyon sadece intraperitoneal olarak kullanihr.

Tedavinin sekli, uygulama siklig1 ve gereken bekleme siiresi ilgili hekim tarafindan
belirlenir.

Surekli Ayaktan Periton Diyalizi (SAPD)

Erigkinler:

Farkli sekilde recete edilmedigi siirece, hastalara giinde 4 kez degisim basina 2000 mL
soliisyonluk bir infiizyon verilerek degisim yapilmalidir. 2 ile 10 saatlik bekleme

siiresinden sonra bo%m@%,&l@m%IMMQﬁmza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3ZW56Z1AxSHY3MOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dozajin, hacmin ve torba degisim sayisinin ayarlanmasi her hasta igin ayr1 olarak
yapilmalidir.

Eger periton diyalizi tedavisinin baslangicinda dilasyon agris1 goriiliirse, degisim
basina soliisyon hacmi basta 500- 1500 mL’ye azaltilmalidir.

Iri yapili hastalarda ve rezidiiel renal fonksiyon kaybi olanlarda, diyaliz soliisyonunun
hacminin artirilmasi gerekecektir. Bu hastalarda veya daha yiksek hacimleri tolere
edebilecek hastalarda her degisimde soliisyon dozu 2500 — 3000 mL olarak
kullanilabilir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda her degisimdeki soliisyon hacmi yas ve viicut ylizey alanina (VYA) gore
recetelendirilmelidir.

Ik recetelendirme igin giinliik 4 degisim (bazen 3 ya da 5) ile birlikte her degisim
basma hacim 600-800 mL/m? VYA olmalidir. Hacim, tolerans durumuna, yasa ve
rezidiiel renal fonksiyona bagli olarak 1000-1200 mL/m? VY A’ya kadar artirilabilir.

Aletli Periton Diyalizi (APD):

Aralikli veya kesintisiz periton diyalizi i¢in bir makine (sleepesafe cihazi veya PD-
NIGHT cihaz1) kullaniliyorsa, birden fazla soliisyon degisimini saglayan daha biiyilik
hacimli torbalar onerilir. Cihaz, sollsyon degisimlerini cihazda kayithi tibbi receteye
gore gerceklestirir.

Erigkinler:

Genellikle hastalar bir gecede cihazda 8-10 saat sure gecirir. Bekleme hacimleri 1500 -
3000 mL arasinda degisir ve dongii sayis1 genellikle gecede 3 - 10 arasinda degisir.
Kullanilan soliisyonun miktar1 genellikle 10 - 18 litre arasinda olmakla birlikte, 6 - 30
litre arasinda degisebilir. Gece cihaz yardimiyla yapilan tedaviye genellikle glindiizleri
1 veya 2 degisim kombine edilir.

Pediyatrik populasyon:

Degisim basma hacim, gece boyunca 5-10 degisimle birlikte 800-1000 mL/m? VYA
olmalidir. Tolerans, yas ve rezidiiel renal fonksiyona bagli olarak 1400 mL/m? VYA
'va kadar arttirilabilir.

Yiksek glukoz konsantrasyonuna sahip (%2,3 veya % 4,25) periton diyaliz
soliisyonlart viicut agirliginin istenilen kuru agirliktan daha fazla oldugu durumlarda
kullanilir. Periton diyaliz sollisyonundaki glukoz konsantrasyonuna bagli olarak,
sivinin viicuttan sivi ¢ekisi artar. Bu sollsyonlar, periton zarma zarar verilmemesi,
dehidrasyonun onlenmesi ve glukoz yiikiiniin miimkiin oldugunca diisiik seviyede
tutulmasi i¢in dikkatle kullanilmalidir.

BALANCE %1,5 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum, 1000 mL solisyon icinde 15 g

lukoz icerir Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kgdu: 1RG838HY3ZW56Z1AXSHY3MOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Periton diyalizi, soliisyon uygulamalarinin tekrarlandigi uzun siireli bir tedavidir.
Uygulama sekli:

Hastalar uygun bir sekilde egitilmelidir, teknik pratik yapmalidir ve evde tedaviye
baslamadan Once periton diyalizi tedavisinde yeterli oldugunu kanitlamasi
gerekmektedir. Egitim kalifiye kisiler tarafindan verilmelidir. Doktor, hasta periton
diyalizini evde uygulamaya baslamadan once, hastanin kullanim talimatlarini yeteri
kadar iyi uygulayabildiginden emin olmalidir. Herhangi bir problem ya da belirsizlik
oldugunda ilgili doktorla iletisime gecilmelidir.

Regete edilen dozlar giinliik olarak kullanilarak diyaliz yapilmali ve periton diyalizine
renal replasman tedavisi gerekli oldugu siirece devam edilmelidir.

Surekli ayaktan periton diyalizi (SAPD): stayesafe torba

[k olarak soliisyon viicut sicakligma kadar 1sitilir. Daha ayrintih bilgi icin asagidaki
Kullanima Y&nelik Talimatlar bélimiine bakiniz.

Gerekli doz, periton diyaliz kateteri vasitasi ile 5-20 dakikalik bir siirede periton
bosluguna yavasca verilir. Doktorun talimatlarina bagli olarak, periton boslugunda
soliisyon 2 ile 10 saat arasinda (denge zamani) bekletilmeli ve sonra bosaltilmalidir.

Aletli Periton Diyalizi (APD): sleepesafe torba

Recetelenen sleepesafe soliisyon torbalariin konektorleri bos sleepesafe tepsi portuna
takilir ve cycler cihazi yoluyla otomatik olarak sleepesafe tiip sistemine baglanir.
Cycler cihaz1 soliisyon torbalarinin barkodlarini kontrol eder, torbalar cihaz iginde
kayitlt olan recete bilgisi ile uyusmadiginda alarm verir. Bu kontrolden sonra tiip hatt
hastanin kateter ara baglantisina baglanabilir ve tedavi baglar. sleepesafe sollisyonu,
karm boslugu igerisine akis sirasinda sleepesafe cycler cihazi yoluyla otomatik olarak
viicut sicakligina kadar 1sinir. Bekleme suresi ve glukoz konsantrasyonunun secimi
cihazda kayith receteye gore ayarlanmaktadir (daha ayrintili bilgi igin sleepesafe cycler
cihazinin kullanma talimatlarina bakiniz).

Aletli Periton Diyalizi (APD): SafeeLock torba

Regetelenen SafeeLock soliisyon torbalarimin PD-NIGHT cihazinin tiip hattina
baglantist manuel olarak yapilir. Tedavi esnasinda hastanin karin bosluguna
gonderilecek tiim soliisyonun 1sitilmasi i¢in SafeeLock sollisyonunun bir torbasi
cihazin 1sitic1 plakasina yerlestirilir. Bekleme siiresi ve glukoz konsantrasyonunun
secimi cihazda kayith regeteye gore ayarlanmaktadir (daha ayrintili bilgi i¢in PD-
NIGHT cihazinin kullanma talimatlarina bakiniz).

Gerekli osmotik basinca bagl olarak, BALANCE %1,5 glukoz, 1,25 mmol/L
kalsiyum, daha yiksek glukoz iceren (yani daha ylksek osmolarite ile) diger periton
diyalizi soliisyonlariyla arka arkaya kullanilabilir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama K@aﬁ?@ﬁSWéF&g@éﬁ@@{%@iAx Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Diyalizin etkinligi, hastanin viicut agirhgi, beslenme durumu, kan ve diger ilgili testler
www.ilac101.com
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hekim tarafindan degerlendirilerek diizenli olarak izlenir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda yas, tolerans ve viicut ylizey alania (VYA) baglh olarak, degisim basina doz
belirlenir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslh hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

4. 3. Kontrendikasyonlar

Bu periton diyaliz sollisyonuna spesifik olarak

BALANCE %1,5 glukoz, 1,25 mmol/L kalsiyum laktik asidoz, siddetli hipokalemi ve
siddetli hipokalsemisi olan hastalarda kullanidlmamalidur.

Genel olarak periton diyaliz ile ilgili olarak

Asagidakilerden herhangi birisi s6z konusu ise periton diyalizine baslanmamalidr:

- Yakin zamandaki abdominal cerrahi veya yaralanma; fibroz adezyonlu abdominal
operasyon hikayesi, bagirsak perforasyonu, ciddi abdominal yaniklar

- Abdominal deride yaygin enflamatuvar durum (dermatit),

- Enflamatuvar bagirsak hastaliklart  (Chrohn’s  hastahgi, Ulseratif  kolit,
divertikulit),

- Peritonit,

- I¢ veya dis abdominal fistula,

- Umbilikal, inguinal veya diger abdominal herniler,

- Intra-abdominal tiimorler

- Tleus,

- Pulmoner hastalik (6zellikle pnémoni),

- Sepsis,

- Cok yiksek hiperlipidemi,

- Periton diyalizi ile tedavi edilemeyen nadir tremi vakalar

- Kaseksi ve ciddi kilo kaybi, Ozellikle 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 strdirilecegine hekim Kkarar verir.

4. 4. Ozel kullanim uyanlari ve énlemleri

Bu soltsyon periton diyalizi icindir ve intravendz infizyon igin kullaniimamahdr.

Bu soliisyon Xalﬁili@bzeyg" sedakini derunttarmmsidikkatli - yarar-risk  analizlerinin
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3ZW56Z1Ax HY?MOFf/ 18X . Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Yyapilmasindan sonra ullanitabilir:
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- Kusma ve/ veya diyareye bagl olarak elektrolitlerin kaybi (bir sure igin
potasyum iceren periton diyaliz sollisyonuna 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 baglayicilarin ve/veya D vitamininin yeterli
enteral kalsiyum destegi saglayamadigi durumda daha yiksek kalsiyum
konsantrasyonuna sahip bir diyaliz solisyonuna bir sire icin veya kalict olarak
gecis gerekli olabilir.

- Digital tedavisi yapilan hastalar: Serum potasyum seviyesinin duzenli olarak
izlenmesi sarttir (Bkz. Bolim 4.5). Ciddi hipokalemide potasyum icgeren diyaliz
soltisyonunu kullanim: ve diyet igin danismanlik gerekli olabilir.

- Buyuk polikistik bobreklere sahip hastalar.

Periton diyalizi sirasinda proteinler, aminoasitler ve suda ¢6ziinen vitaminlerde kayip
meydana gelir. Eksiklikleri dnlemek igin uygun bir diyet veya takviye saglanmalidir.

Periton zarmin transport Kkarakteristikleri uzun donem peritoneal diyaliz sirasinda
degisebilir, bu durum ilk olarak ultrafiltrasyonda kayip olarak ortaya cikar. Ciddi
vakalarda periton diyalizi durdurulmal: ve hemodiyalize baglanmahdur.

Asagidaki parametrelerin diizenli izlenmesi tavsiye edilir:
- Asint hidrasyon ya da dehidrasyonun erken tanisi i¢in viicut agirhgi
- 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 reziduel renal fonksiyon

Disar1 gekilen sivi, berrakligi ve hacmi agisindan kontrol edilmelidir. Abdominal
agn ile birlikte bulamklik veya sadece abdominal agr ya da sadece bulaniklik peritonit
belirtileridir.

Enkapsule Sklerozan Peritonit (ESP), nadiren 6lumcul sonuglara yol agabilen periton
diyalizi tedavisinin nadir bir komplikasyonu olarak kabul edilir.

Yash hastalar

Yash hastalarda periton diyalizine baslarken, bu hastalarda herni insidansinin artmis
oldugu g6z 6niinde bulundurulmaldur.

Bu tibbi iirtin her 1000 mL’sinde 134 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollu
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi Urinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bu belge, guvenli elektronik imza ile irfizalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3ZW56Z1AxSHY3MOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:http_s://wv_vw.turkiée_.gov.tr/s_aglik-ti_tck-ebys
Periton diyaliz solisyonunun kullanimi, periton zarindan diyaliz olabilen diger ilaglarin
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etkinliklerinde azalmaya sebep olabilir. Doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Serum potasyum seviyesinin fazla dismesi digitale bagh advers reaksiyonlarin sikligin
arttirabilir. Potasyum seviyeleri digital tedavisi sirasinda 6zellikle yakindan izlenmelidir
(Bkz. Bolim 4.4).

Dilretik ajanlarin  kullanimi rezidiel ditrezi surdirmeye yardimc: olabilir, fakat
bunun yani sira su ve elektrolit dengesizlikleri ile neticelenebilir.

Diabetik hastalarda gunlik insulin veya hipoglisemik ilaclarin dozu, artmis glukoz yiki
dikkate alinarak ayarlanmalidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
Veri bulunmamaktadir.

4. 6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

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

Gebelik donemi

BALANCE sollsyonlarinin gebe veya emzirme donemindeki kadmlarda kullanimina
iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar (zerinde yapilan calismalar, gebelik/
ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/ dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim
tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bolim 5.3). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmahdir. Potansiyel yarar/ risk degerlendirmesi
sonrasinda kullanilmasi gerekmektedir.

Laktasyon dénemi

BALANCE solisyonlarinin bilesenleri anne stitline gegmektedir. Bununla beraber, uygun
tedavi ile bebekte hicbir yan etki beklenmez. Emzirmenin bebek igin faydasi ve tedavinin
anneye olan faydasi goz onunda bulundurularak emzirmeye gecici olarak ara verilmesi
degerlendirilebilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Ureme yetenegi/ Fertilite tizerindeki olasi etkilere yonelik herhangi bir klinik veri mevcut

degildir. Bununla birlikte, terandtik, knllanunda, ferfilite Gzerinde herhangi bir etk

Belge Dogrulama Kh&kl&[}mmmmAxSHY3MOFy21Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.7. Arag ve makine kullamimi Uzerindeki etkiler

BALANCE’in ara¢ ve makine kullanma vyetenegi Uzerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadur.

4. 8. Istenmeyen etkiler

BALANCE, insan kamnda bulunan elektrolitlere benzeyen igerikte bir solusyondur.
Ayrica solisyonun fizyolojik pH degerine benzerlik gdsteren nétral bir pH’1 vardir.

Olas1 yan etkiler periton diyaliz tekniginin kendisinden kaynaklanabilir veya solisyon
tarafindan indiklenebilir.

Sikhk 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 gérildigu sekonder
hiperparatiroidizm

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin: Artmis seker seviyeleri; hiperlipidemi; periton diyaliz soliisyonundan
devamli glukoz alimina bagl: olarak vucut agirliginda arts.

Kardiyak hastaliklar
Yaygin olmayan: Tasikardi.

Vaskuler hastahklar
Yaygin olmayan: Hipotansiyon; hipertansiyon.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklar
Yaygin olmayan: Dispne

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok yaygmn: Elektrolit dengesi bozukluklar1 (Orm: Hipokalemi)
Yaygin olmayan: Hipokalsemi

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Bas donmesi; 6dem; vicut agirhginda hizli azalma (dehidrasyon)
veya artis (hidrasyon) seklinde gorilen hidrasyon bozukluklar. Daha ylksek glukoz
konsantrasyonlarini kullanirken ciddi dehidrasyon gorulebilir.

Belge Dogrulama Kodk MM gov tr/saglik-titck-ebys
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Peritonit, diyalizatin bulamk olmasiyla kendini belli eder. Ardindan abdominal
agr1, ates ve genel halsizlik olusabilir veya ¢ok nadir durumlarda sepsis gorulebilir. Hastanin
derhal tibbi destek almasi gerekir. Bulanik diyalizat igeren torba steril bir kapakla kapatiimali
ve mikrobiyal kontaminasyon ve beyaz kan hiicre sayimi agisindan analiz edilmelidir.

Cok yaygm: Kateter cikis yeri ile tlnelde enfeksiyon. Boyle bir durumda en kisa
zamanda ilgili doktora danisilmalidir.

Cok seyrek: Sepsis

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Omuz agrisi
Bilinmiyor: Diyaframin yukselmesi nedeniyle dispne

Gastrointestinal hastahiklar

Cok yaygin: Herni

Yaygin: Abdominal distansiyon ve siskinlik hissi.
Yaygin olmayan: Diyare, konstipasyon.
Bilinmiyor: Enkapsiile Sklerozan Peritonit (ESP)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Katater ¢ikis bolgesinde kizariklik, 6dem, ekslidasyonlar, kabuklanma ve
agr.

Yaygin: Diyaliz soltsyonunun igeri ve disart akis bozukluklart

Bilinmiyor: Genel halsizlik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu
Turkiye  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 asim ve tedavisi
Asiri 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 cok sik veya c¢ok hizh
yapildiginda, acil tibbi muidahale gerektiren dehidrasyon ve/ veya elektrolit
bozukluklart durumlart meydana gelebilir. Bir degisimin unutulmasi durumunda ilgili
hekim veya diyaliz merkezi ile iletisime gegilmelidir.

Hatali dengeleme hiperhidrasyona veya dehidrasyona ve elektrolit bozukluklarina yol
acabilir. BALANCE’ 1 asin dozda kullanilmasinin sonucu olarak dehidrasyon meydana
gelmesi muhtemeldir. Dozajin altinda tedavi, tedavinin aksamasi veya kesilmesi;
eriferal 6dem, Kkardi Iqe,d@kdmbﬂmasww'veflawyat'di%er uremi semptomlarinin eslik

Belge Dogrulama Kgdu; IR 83SHY3ZW?6§1AXS Y3MOFyZ1Ax ' . Belge Takip Adresi-https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
ettigl hayati tehlike arz eden hiperhidrasyona sebep olabilir.
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Acil tedavi ve yogun bakim icin genel olarak kabul edilen kurallar uygulanmalidir.
Hasta acil hemodiyaliz yapilmasina ihtiya¢ duyabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5. 1. Farmakodinamik 0Ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Peritonal diyalitikler, hipertonik ¢ozeltiler
ATC kodu: BO5D B

BALANCE herhangi bir nedenden kaynaklanan son donem bdbrek yetmezliginin
tedavisinde intraperitoneal olarak uygulanan laktat tamponlu, glukoz iceren bir elektrolit
solisyondur.

Surekli ayaktan periton diyalizinin (CAPD) karakteristigi, periton boslugunda strekli
olarak genellikle yaklasik 2 litre diyaliz solusyonunun bulunmasidir. Bu diyaliz
sollisyonu guinde 3- 5 kez taze sollsyon ile yer degistirilir.

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

Solisyonun elektrolit profili temelde serum fizyolojik ile aymdir, intraperitoneal
madde ve sivi aligverisi yoluyla renal replasman tedavisi igin Uremik hastalarda
kullanilmak Uzere adapte edilmistir (6rnegin potasyum igerigi).

Bu diyaliz ¢ozeltisinin kalsiyum konsantrasyonu 1,25 mmol/L’dir.Bu konsantrasyonun
kalsiyum iceren fosfat baglayicilar ve/veya D vitamini ile es zamanli tedavi sirasinda
hiperkalsemi riskini azalttig1 gosterilmistir.

Normalde idrar ile elimine edilen Ure ve kreatinin gibi Gremik atitk maddeler, inorganik
fosfat, Urik asit, diger solltler ve su vicuttan diyaliz sollisyonuna gecer.

Sivi dengesi, farkl glukoz konsantrasyonlarina sahip soltisyonlarin uygulanmas: ve daha
verimli siv1 gekisi (ultrafiltrasyon) ile surdurtlebilir.

Son donem bobrek yetmezliginde sekonder olarak gelisen metabolik asidoz
solisyondaki laktat ile dengelenir. Laktatin tamamen metabolizasyonu bikarbonat
olusumu ile neticelenir.

5. 2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama KeYyetRRRSSERVGPaHITHY SRy ive,  kreatin, BelpilRN RSHT S THERIAMTK < PEIRALT SR LT,

potasyum, kalsiyum ve magnezyum gibi elektrolitler diffizyon ya da konveksiyon
www.ilac101.com
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yolu ile vicuttan diyaliz sollisyonuna geger.

Dagilim:
Diyalizattaki glukoz, BALANCE’da ozmotik bir ajan olarak kullanilir. Diyaliz

solisyonu ve ekstraseluler 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
baslar. 4 saat sonrasinda ultrafiltrat ortalamast 100 mL’dir. 6 saatlik diyaliz
periyodunda diyalizat glukozunun %60-80 kadarlik kismi absorbe olur.

Tamponlama ajant olarak kullanilan laktatin, 6 saatlik bir bekleme stiresi sonrasinda
neredeyse tamami absorbe olur.

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

Kalsiyum transferi; diyaliz solisyonundaki glukoz konsantrasyonuna, ¢ikan sivimin
hacmine, serum iyonize kalsiyumuna ve diyaliz solusyonundaki kalsiyum
konsantrasyonuna baghdir. Glukoz konsantrasyonu, ¢ikan sivimin hacmi, serum
iyonize Kkalsiyumu arttikca ve diyaliz sollsyonundaki kalsiyum konsantrasyonu
azaldikca hastadan diyalizata kalsiyum transferi artar.

Gunde 1,25 mmol/L kalsiyum konsantrasyonundaki, (¢ adet %1,5 glukoz igeren 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 ilaglarin
ve D vitaminin alinabilmesine olanak sagladigi tahmin edilmektedir.

Eliminasyon:
Gegerli degil.

Dogrusallik/dogrusal olmayvan durum:
Gegerli degil.

5. 3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

BALANCE ile preklinik toksisite calismalart yapiimamustir. Uriin igerigindeki
elektrolitler ve glukoz insan plazmasindaki fizyolojik bilesenlerdir. Dolayisiyla,
endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve dozaj onerileri uygun sekilde takip edildigi
muddetce herhangi bir toksik etki beklemez.

6. FARMASOTIK BILGILER

6. 1. Yardimer maddelerin listesi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RE§ﬁ%—R§%ﬁ%ﬂ@§J—|Y3MOFyZlAX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Hidroklorik asit
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Sodyum hidroksit
Sodyum hidrojen karbonat

6. 2. Gegimsizlikler

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

Bu ilag, boliim 6.6'da belirtilen diger tibbi tirlinlerin haricindekilerle karigtirllmamalidir.

6. 3. Raf émru

24 ay

Boliim 4.2°de agiklandig1 sekilde hazirlanan ve herhangi bir ila¢ edilmeyen kullanima hazir
cozeltinin raf dmr:
Kullanim esnasindaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi 20° C’de 24 saattir.

6. 4. Saklamaya yonelik ¢zel tedbirler
25° C altindaki oda sicaklhiginda saklanmalidir. 4° C’nin altinda saklamayiniz.
6. 5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Cift bolmeli torba
Laktat soliisyonu: glukoz temelli elektrolit solisyonu = 1:1

Cift bolmeli torba sistemi: Cok tabakali poliolefin torbalarindan yapilmis koruyucu
torba icinde non-PVC cift bolmeli solusyon torbasi.

stayesafe balance sistemde cift odacikli bir torba sistemi, poliolefinlerden
yapilmis bir hat sistemi, doner diigmeli (polipropilen) bir sistem baglantis: (DiSK) ve
yine ¢ok tabakali poliolefin filmden yapilmis bir drenaj torbasi bulunmaktadir.

sleepesafe balance sisteminde ¢ift bolmeli torba sistemi ve polipropilenden olusan
bir torba baglantist bulunmaktadir.

SafeelL ock balance sisteminde ¢ift bélmeli torba sistemi ve polikarbonattan olusan
bir torba baglantisi bulunmaktadhr.

Ambalaj boyutlart:

stayesafe
2000 mL’lik 4 torba
2500 mL’lik 4 torba

slee pes afe’ . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: aﬁ)ﬁasm}{szhkeémﬁmsmowzmx Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

5000 mL’lik 2 torba

www.ilac101.com

-12-


https://ilac101.com

SafeeLock
5000 mL’lik 2 torba

Tim ambalajlar piyasada bulunmayabilir.
6. 6. Beseri tibbi Grtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yo6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Kullanima Y o6nelik Talimatlar
Sadece tek kullanim igindir. Solisyonun kullanilmayan kismi imha edilmelidir.

Surekli ayaktan periton diyalizi (SAPD) icin stayesafe sistemi: stayesafe icin ilk olarak
soliisyon torbasi vicut sicakligina kadar isitilir. Isitma bir isitici tepsi ile yapilir. 2000
mL bir torba icin 22°C’de isitma suresi, yaklasik 120 dakikadir. Sicaklik kontrolii
otomatik olarak yapilir ve 39°C £ 1 °C’ye ayarlanir. Bolgesel olarak fazla isitmaya
sebep olabilecegi icin bu amacla mikrodalga firin kullanilmamalidir. Kullanimdan
once torbanin iki bélmesindeki solisyonlar karistirilmahdar.

1. Solisyonun hazirlanmasi:
Isinmig sollisyon torbasi kontrol edilir (etiket, son kullanma tarihi,
solisyonun  berrakhgi, torba ve koruyucu torbanin hasar gorip goérmedigi,
dikislerin bltinlugu).

e Torba sert bir zemine konur.

« Koruyucu torba ve dezenfeksiyon kapaginin ambalaj1 agilir.

« Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanur.

e Torba koruyucu torba tizerine konur ve kenarindan yana dogru orta dikis agilana
kadar kivrihr. iki b6lmede bulunan soliisyonlar otomatik olarak karisur.

» Daha sonra torba Ust kenardan asagi dogru alttaki Gcgen kismun dikisleri
tamamen acilana kadar kivrilir.

e Tum bolmelerin tamamen acik olup olmadig: kontrol edilir.

» Solusyonun berrakligi ve sizint1 olup olmadig: kontrol edilir.

2. Torba degisiminin hazirlanmasi:
Sollsyon torbasi infuzyon askisinin Ust deligine asilir, solisyon torbasmin tip
hatt: acilir ve DISK organizere yerlestirilir. Drenaj torbasina giden hat sistemi
acildiktan sonra, drenaj torbasi inflizyon askisiin alt deligine asilir.
Kateter konelgtOsih opgankzesinikiueundan:hivine yerlestirilir,
Belge Dogrulama Kodu: WGW3%§%@1§§&WW§MI dlger boge{%a%ﬂ@giﬂlﬁfﬁwww turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
« Eller dezenfekte edilir ve DISK’ten koruma kapag: ¢ikarilr,
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« Kateter konektor(i DISK’e baglanir.

3. Bosaltim:

e Kateter ara baglantis1 klempi acilir. Bosaltim baslar:
— Pozisyon @

4. Yikama:

« Bosaltim islemi tamamlandiktan sonra soliisyon torbast ve DISK arasindaki hat
drenaj torbasina taze soliisyon akitilarak yikanir(yaklasik 5 saniye).
— Pozisyon @@

5. Dolum:
< Kontrol diigmesi ¢evrilerek dolum baslatilir:
— Pozisyon O0@

6. Giivenlik adimu:
« Pin, kateter baglantisina takilarak kateter ara baglantis1 kapatilir.
— Pozisyon 000 ®

7. Baglantinin agilmasi:
Yeni dezenfeksiyon kapaginin koruma kapagi ¢ikarilir ve eskisine vidalanir.

« Kateter konektdrii, DISK’ten g¢evrilerek ayrilir ve yeni dezenfeksiyon kapagmna
vidalanarak takilir.

8. DISK’in kapatilmas:
e Organizerin sag tarafinda bulunan, kullamilmis dezenfeksiyon kapagimin
koruyucu kapaginin agik ucu ile DISK kapatilir.

9. Bosaltilmis diyalizatin bulaniklig1 ve agirligi kontrol edilir, siv1 berrak ise imha
edilir.

Aletli periton diyalizi (APD) icin sleepesafe sistemi: Solusyon torbasi, bir cihaz ile
birlikte kullanilir. Isitma islemi bu cihazin 1siticist tarafindan otomatik olarak
gerceklestirilir.

Sollsyonun 1sitilma islemi tamamlandiktan sonra torba degisimine baslanir.

3000 mL_ sleepesafe sistemi
1. SolGsyonun hazirlanmasi: stayesafe sistemine bakiniz
2. Torbamin hat sistemi acilir.
3. Koruma kapagi ¢ikarilir.
4. Torba konektor, sleepesafe cycler cihazinin bos bir tepsi portuna yerlestirilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: @G%Wg%@i@@eﬁwmw”e kullaniBsieheripdyresi:https:/imww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5000 mL_ sleepesafe sistemi

1. Solisyonun hazirlanmas:

« Solusyon torbasi kontrol edilir  (etiket, son kullanma tarihi, solisyonun
berrakligi, torba ve koruyucu torbamin hasar gorup gormedigi, dikislerin
batinlugu).

« Torba sert bir zemine konur.

« Koruyucu torba acilir.

« Eller antimikrobiyal bir losyon ile yikanur.

« Orta dikis ve torba konektorl agihr.

« Torba koruyucu torba lzerine konur, diagonal kdseden torba konektérine dogru
torba kivrilir. Orta dikis acilir.

« Kuguk bélmenin dikisi agilana kadar devam edilir.

e Tum dikislerin tamamen agik olup olmadig: kontrol edilir.

< Sollisyonun berrakligi ve sizint1 olup olmadigi kontrol edilir.

Torbamin hat sistemi acilir.
Koruma kapag: ¢ikarilir.

Torba konektdr(, sleepesafe cycler cihazinin bos bir tepsi portuna yerlestirilir.

o > LD

Torba simdi sleepesafe set ile kullanima hazirdir.

Aletli periton diyalizi (APD) icin SafeeLock sistemi: Sollisyon torbasi, bir cihaz ile
birlikte kullanilir. Isitma islemi bu cihazin 1siticist tarafindan otomatik olarak
gerceklestirilir.

Sollsyonun 1sitilma islemi tamamlandiktan sonra torba degisimine baslanir.

1- Soliisyonun hazirlanmasi: 5000 mL sleepesafe sistemine bakiniz
« Konektoriin (1) koruyucu kapagi, baglanti hattindan ¢ikarilir.

2
3- Hatt1 ve PIN’i her iki tarafa 90° den fazla biikerek i¢ kilidi karilir.

4

Baglant1 hatt1 ile torba arasindaki baglantilar1 yapilir.

Torba artik kullanima hazirdir.

Tum uygulama sistemleri icin gegerli genel kullanma talimatlar::
Kullamima hazir solusyon hemen kullanilmahdir, bunun mimkin olmadig:
durumlarda ise karistirma sonrast maksimum 24 saat icinde kullanilmalidir.

Plastik kaplar nakliye ve depolama esnasinda nadiren zarar gorebilir. Bu durum
kontaminasyona ve diyaliz soliisyonunda mikroorganizmalarin {iremesine neden
olabilir. Torbalar baglantilar yapilmadan ve periton diyalizi kullanilmadan 0Once

herhangi bir hasara karsi dikkatlice kontrol edilmelidir. Baglantilarda, kapanista,
guvenllelektigmklmza le imzaJanmysti

. . Bu hel . . .
selge Dogrutama KIRNDARYSHUIEIREIP ABAKSAI 1S KOSEIETaR)g GhiKredB0fan DRIBRTI s Bk hasgEn
kontaminasyona yol a¢cmis olabilecegi dikkate alinmalidir. Hasar gormis veya icerigi
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bulanik olan torbalar kesinlikle kullanilmamalidr.

Bu soliisyon yalnizca berraksa ve torbasi zarar gérmemis ise kullaniimalidir.
Koruyucu torba sadece uygulama 6ncesinde agiimalidir.

Iki solisyon karistiriimadan kullaniimamalidir.

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

Periton diyaliz ¢6zeltisine baska ila¢larin ilave edilmesi
Diger ilaglar, yalnizca tibbi olarak recete edildigi durumda, aseptik kosullar altinda
ilave edilmelidir.

Diyaliz cozeltisi ve ilave edilen ilaglar arasinda uyumsuzluk riski sebebiyle, sadece
asagidaki ilaclar hekim tarafindan recete edildiginde belirtilen konsantrasyona kadar
olmak Uzere ilave edilebilir: Heparin 1000 LU./L, instlin 20 LU/L, vankomisin
1000 mg/L, teikoplanin 400 mg/L, sefazolin 500 mg/L, seftazidim 250 mg/L,
gentamisin 8 mg/L. lyice kanstinldiktan ve bulanmklik veya parcaciklarin
olmadigindan emin olunduktan sonra ve zaman gecirmeden solisyon kullanidimalidur,
saklama yapilamaz.

7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS MEDIKAL HIZMETLER AS.
Riizgarlibah¢ge 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)

119/46
9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

flk ruhsat tarihi: 23.03.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 25.03.2011

10. KUB’UN YENiIiLENME TARIHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3ZW56Z1AxSHY3MOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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