Om een maximaal voordeel te halen voor

uw gezondheid uit de effecten van het
geneesmiddel Polithera, om voor een goed
gebruik ervan te zorgen en om de ongewenste
effecten ervan te beperken, zijn er bepaalde
maatregelen / voorzorgsmaatregelen die
moeten worden genomen, die in dit materiaal
worden uitgelegd (RMA-versie 11/2025).

Pour tirer un bénéfice maximal des effets du
meédicament Polithera sur votre santé, en assurer
son bon usage et en limiter ses effets indésirables
il existe certaines mesures/précautions a

prendre qui sont expliquées dans ce matériel
(RMA version 11/2025).

Um die Wirkungen des Arzneimittels Polithera
fir Ihre Gesundheit optimal nutzen zu

kénnen, seine ordnungsgemadfBe Anwendung
sicherzustellen und seine Nebenwirkungen

zu begrenzen, sind bestimmte MaBnahmen/
Sicherheitsvorkehrungen zu treffen, die in dieser
Broschiire beschrieben und erlGutert werden
(RMA Version 11/2025).

Polithera

7,5% Oplossing voor peritoneale dialys e 7,5% Solution pour dialyse péritonéale

Opnamekit voor
Polithera in ziekenhuis

Belangrijke veiligheidsinformatie
over Polithera (icodextrine)

voor patiénten en
beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg

7,5% Peritonealdialyseldsung

Kit d’admission a
I’hopital pour Polithera

Informations importantes

sur la sécurité de Polithera
(icodextrine) a destination des
patients et des professionnels
de santé

Kit fur die
Krankenhausaufnahme

Wichtige Sicherheitsinformationen
Uber Polithera (Icodextrin)
bestimmt fiir Patienten und
Fachkraftpersonal

Naam van de patiént / Nom du patient / Name des Patienten

Elke keer u medische zorg

ontvangt, of het nu gaat
om een geplande afspraak, een
poliklinische procedure of een bezoek
aan de spoedeisende hulp, zorg
er dan voor dat u uw Polithera
ziekenhuisopnamekit (inclusief
een begeleidende brief, een
waarschuwingsbrief en een
patiéntenkaart) voor Polithera
meeneemt.

Vertel de artsen en verpleegkundigen
dat u Polithera gebruikt en dat
sommige glucosemeters en teststrips
een foutief verhoogde glucosewaarde
kunnen geven.

Deze envelop kan u helpen valse
bloedglucosewaarden te voorkomen.
Zij bevat nuttige informatie voor het
ziekenhuispersoneel.

Chaque fois que vous recevez

des soins médicaux, qu’il
s’agisse d’un rendez-vous programmeé,
d’une procédure ambulatoire
ou d’une visite aux urgences,
n’oubliez pas d’apporter votre kit
d’admission (comprenant une lettre
d’accompagnement, une lettre de
avertissement et une carte patient)
a I’hopital pour Polithera.

Dites aux médecins et aux
infirmiers/éres que vous utilisez
Polithera et que certains glucometres
et bandelettes de test peuvent donner
une fausse lecture de glucose élevé.

Cette enveloppe peut vous aider a
éviter les fausses lectures de glycémie.
Elle contient des informations utiles
pour le personnel de I’hopital.
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m Wann immer Sie medizinisch
versorgt werden, sei es bei

einem geplanten Termin, einem
ambulanten Eingriff oder einem Besuch

in der Notaufnahme, bringen Sie auf
jeden Fall Ihr Polithera-Kit fiir die
Krankenhausaufnahme (bestehend
aus einem Begleitschreiben,

einer Patientenkarte und einem
Warnschreiben fiir den Patientenp mit.

Teilen Sie den Arzten und den
medizinischen Fachkraften mit, dass Sie
Polithera verwenden und dass einige
Blutzuckermessgerdte und Teststreifen
einen falsch hohen Blutzuckerwert
anzeigen kénnen.

Dieser Umschlag kann Ihnen helfen, falsche
Blutzuckermessungen zu vermeiden.

Er enthdlt nitzliche Informationen fur

das Krankenhauspersonal.
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Lees aandachtig de bijsluiter
NL | alvorensu het geneesmiddel
Polithera gebruikt.
De volledige en geactualiseerde tekst van
deze bijsluiter is beschikbaar op de website
www.fagg.be, rubriek “Zoek informatie over
een vergund geneesmiddel”.

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan
contact op met uw arts, apotheker of
verpleegkundige.

Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen
die niet in deze bijsluiter staan.

U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks
melden via het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten,
www.fagg.be, afdeling Vigilantie, website:
www.eenbijwerkingmelden.be,

e-mail: adr@fagg-afmps.be.

U kunt bijwerkingen ook melden aan

de afdeling Geneesmiddelenbewaking
van Vivisol Srl, per e-mail naar
pharmacovigilance®@vivisol.it.

Door bijwerkingen te melden, kunt u ons
helpen meer informatie te verkrijgen over
de veiligheid van dit geneesmiddel.

Lisez attentivement la notice
avant d’utiliser le médicament

Polithera. Le texte complet et
actualisé de cette notice est disponible sur
le site www.afmps.be, rubrique « Chercher
des informations sur un médicament
autorisé ».

Sivous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin,
votre pharmacien ou a votre

infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a

tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice.

Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via I’Agence
fédérale des médicaments et des produits
de santé, www.afmps.be, Division
Vigilance, Site internet:
www.notifieruneffetindesirable.be,
e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Vous pouvez également déclarer

les effets indésirables au service de
Pharmacovigilance de Vivisol Srl

par e-mail a pharmacovigilance@vivisol.
it. En signalant les effets indésirables,
vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du
médicament.

VIVISOL

(o

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\‘

Lesen Sie die Packungsbeilage
DE sorgfiltig durch, bevor Sie das
Arzneimittel Polithera anwenden.
Der vollstdndige und aktualisierte Text
dieser Packungsbeilage ist auf der Webseite
www.famhp.be unter “Search information
on an authorised medicine” verfiigbar.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen liber die Foderalagentur
fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,
www.afmps.be, Abteilung Vigilanz,
Website: www.notifieruneffetindesirable.be,
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Sie kénnen Nebenwirkungen auch

bei der Abteilung Pharmakovigilanz

von Vivisol Srl anzeigen, per E-Mail an
pharmacovigilance®@vivisol.it.

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



