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Package Leaflet:

Information for the user
balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium,
solution for peritoneal dialysis

o Keep this leaflet. You may need to read it again.

symptoms are the same as yours.

your doctor or pharmacist.

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine.

e |f you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
 This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their

e |f any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell

What balance is and what it is
n used for

balance is used for cleaning the blood via the
peritoneum in patients with end-stage chronic kidney
failure. This type of blood cleaning is called peritoneal
dialysis.

2 Before you use balance
| |

Do not use balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/I
calcium

o if the level of potassium in your blood is very low
o if the level of calcium in your blood is very high

Peritoneal dialysis treatment must not be
started if you have
e alterations in the abdominal region such as
— injuries or after surgery
—burns
— large inflammatory skin reactions
— inflammation of the peritoneum
—non-healing weeping wounds
— umbilical, inguinal or diaphragmatic hernias
— ulcers
 inflammatory bowel diseases
e intestinal obstruction
e |ung diseases, particularly pneumonia
 blood poisoning caused by bacteria
 a disorder of metabolism known as lactic acidosis
o extremely high levels of fat in the blood
 poisoning due to urine products in the blood which
cannot be treated by blood cleaning
e severe malnutrition and loss of weight, particularly
if adequate intake of food containing proteins is not
possible

Take special care with balance

Inform your doctor immediately

o if you have a severe loss of electrolytes (salts)
due to vomiting and/or diarrhoea

o if you have abnormal kidneys (polycystic kidneys)

e if you have an inflammation of the peritoneum,
recognisable by a cloudy dialysate and/or abdominal
pain. Please show the bag containing the drained
dialysate to your doctor.

Blood cleaning can lead to a loss of proteins and

water-soluble vitamins. An adequate diet or

nutritional supplements are recommended in order to

avoid deficiency states.

Your doctor will check your electrolyte (salt) balance,

blood cell counts, kidney function, body weight and
nutritional state.
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Using other medicines

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking
or have recently taken any other medicines, including
medicines obtained without a prescription.

Because blood cleaning may influence the effects

of medicines, your doctor may need to change their

dosages, especially those of

¢ medicines for heart failure, such as digoxin.
Your doctor will check the level of potassium in
your blood and, if necessary, will take appropriate
measures.

¢ medicines that influence calcium levels such as
those containing calcium or vitamin D.

o medicines that increase the excretion of urine
(water tablets).

e medicines taken by mouth that lower blood sugar
levels or insulin. Your blood sugar level should be
measured regularly.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding you should

use balance only if your doctor considers this
absolutely necessary, because there is only limited
experience in these groups.

Driving and using machines
When used as prescribed balance does not impair your
ability to drive or operate machines.

3 How to use balance
[ |

Always use balance exactly as your doctor has told
you. You should check with your doctor or pharmacist if
you are not sure.

Your doctor will determine the method, duration and
frequency of use and the required volume of solution
and retention time in the peritoneal cavity.

If tension in the abdominal region occurs the volume
must be reduced.

Continuous ambulatory peritoneal dialysis (CAPD):
o Adults: the usual dose is 2000—2500 ml solution
four times daily depending on body weight and
kidney function.
Bags are exchanged over 24 hours. After
2-10 hours retention time the solution is drained off.
e Children: The doctor will determine the volume of
dialysis solution required depending on the age,
height and body weight of the child.
The recommended dose is 30—40 ml/kg body
weight.

Automatic peritoneal dialysis (APD):

Bag exchange is controlled automatically by the
machine over night. For this, the sleepesafe balance or
the SafeelLock balance system is used.

Use balance in the peritoneal cavity only.

Use balance only if the solution is clear and the bag is
undamaged.
balance is available in a double-chamber bag. Before

use the solutions in the two chambers must be mixed
as described.

Handling instructions
stayesafe® balance system for continuous
ambulatory peritoneal dialysis (CAPD):

The solution bag is first warmed to body temperature.
This should be done by using an appropriate heater
tray. The heating time for a 2000 ml bag with a starting
temperature of 22 °C is approximately 120 min.

More detailed information can be obtained from the
operating instructions of the bag warmer. A microwave
oven must not be used to warm the solution due to the
risk of local overheating. After warming the solution you
can start with the exchange of the bags.

1. Preparation of the solution

» Check the warmed solution bag (label, expiry date,
clearness of the solution, bag and overwrap not
damaged, peel seams intact). # Place the bag on a
solid surface. » Open the overwrap of the bag and the
packaging of the disinfection cap. # Wash your hands
with an antimicrobial washing lotion. # Roll up the bag,
which is lying on the overwrap, from one of the side
edges until the middle seam opens. The solutions in
the two chambers are mixed automatically. # Now roll
up the bag from the upper edge until the peel seam
of the lower triangle is completely open. # Check that
all peel seams are completely open. » Check that the
solution is clear and that the bag is not leaking.

2. Preparation of the bag exchange

» Hang the solution bag in the upper hole of the
infusion pole, unroll the tubing line of the solution bag,
and place the DISC into the organizer. After unrolling
the tubing line to the drainage bag, hang the drainage
bag in the lower hole of the infusion pole and place the
disinfection cap into the organizer. # Place catheter
connector into the organizer. # Disinfect your hands
and remove the protection cap of the DISC. # Connect
catheter connector to the DISC.

3. Outflow

» Open the catheter extension clamp. The outflow
starts. § Position @

4. Flush

» After completion of outflow fill the tube between
solution bag and DISC completely with fluid by
flushing fresh solution into the drainage bag (approx.
5 seconds). # Position @@
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5. Inflow

» Start inflow by turning the control switch to
» Position OO @

6. Safety step

» Close the catheter extension by introducing the PIN
into the catheter connector. # Position @@ @®

7. Disconnection

» Remove protection cap from the new disinfection
cap and screw it to the old one. B Screw the catheter
connector off the DISC and screw the catheter
connector to the new disinfection cap.

8. Closure of the DISC

» Close the DISC with the open end of the protection
cap of the used disinfection cap, which is placed in the
right hole of the organizer.

9. Check the drained dialysate for clarity and weight
and if the effluent is clear discard it.

sleepesafe balance and SafeeLock balance system
for automatic peritoneal dialysis (APD):

During automatic peritoneal dialysis (APD) the solution
is warmed automatically by the machine.

A. 3000 ml sleepesafe balance system

1. Preparation of the solution: see stayesafe®
balance system

2. Unroll tubing of bag.
3. Remove the protection cap.

4, Insert bag connector in free tray port of the
sleepesafe cycler.

5. The bag is now ready for use with the
sleepesafe set.

B. 5000, 6000 ml sleepesafe balance system
1. Preparation of the solution

» Check the solution bag (label, expiry date, clearness
of the solution, bag, and overwrap not damaged, peel
seams intact). # Place the bag on a solid surface.

» Open the overwrap of the bag. » Wash your hands
with an antimicrobial washing lotion. % Unfold middle
peel seam and bag connector. » Roll up the bag,
which is lying on the overwrap, from the diagonal end
towards the bag connector. The middle peel seam

will open. # Continue until the peel seam of the small
chamber opens as well. # Check that all peel seams
are completely open. # Check that the solution is clear
and that the bag is not leaking.

2.-5.: see 3000 ml sleepesafe balance system

C. 5000, 6000 ml SafeeLock balance system

1. Preparation of the solution: see 5000, 6000 ml
sleepesafe balance system

2. Remove protective cap of the connector from
the connecting line.

3. Connect lines to the bag.

4. Break the inner lock by bending the line and the
PIN by more than 90° to both sides.

5. The bag is now ready for use.

Each bag should be used only once and any unused

solution remaining must be discarded.

After appropriate training, ba/ance can be used
independently at home. For this, it is to be ensured
that all steps learnt during training as well as hygienic

conditions are strictly observed when exchanging hags.

Always check the drained dialysate for cloudiness. See
section 2 “Take special care with balance”.
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If you use more balance than you should

If you allow too much solution to flow into the
peritoneal cavity, the excess can be drained off. If you
use too many bags please contact your doctor as this
can result in fluid and/or electrolyte imbalances.

If you forget to use balance

Try to attain the volume of dialysate prescribed for
each 24-hour period in order to avoid the risk of
possibly life-threatening consequences. You should
check with your doctor if you are not sure.

If you have any further questions on the use of this
product, ask your doctor or pharmacist.

6 Further information
[ |

What balance contains
The active substances in one litre of the ready-to-use
solution are:

4 Possible side effects
[ |

Like all medicines, balance can cause side effects,
although not everybody gets them.

The following side effects occur as a result of the

treatment:

e inflammation of the peritoneum with signs of
cloudiness of the drained dialysate, abdominal pain,
fever, feeling unwell or in very rare cases blood
poisoning.

Please show the bag containing the drained
dialysate to your doctor.

e inflammation of the skin at the catheter exit site or
along the length of the catheter, recognisable by
redness, swelling, pain, weeping or crusts.

o hernia of the abdominal wall.

Please contact your doctor immediately if you notice
any of these side effects.

Other side effects of the treatment are:

e problems with inflow or outflow of the dialysate

e diarrhoea

e constipation

e breathing difficulties

e sensation of stretching or fullness of the abdomen
e shoulder pain

The following side effect occurs when bajance is used:
very common, more than 1 in 10 persons treated
e potassium deficiency

Side effects of bafance with unknown frequency are:

e calcium excess if the calcium intake is too high
 hody fluid levels too low, which can be recognised by
rapid weight loss, low blood pressure, rapid pulse

 body fluid levels too high, which can be recognised
by water in the tissues and lung, high blood
pressure, breathing difficulties

e high blood sugar levels

e high blood fat levels

o weight gain

If any of the side effects gets serious, or if you notice

any side effects not listed in this leaflet, please tell your

doctor or pharmacist.

5 How to store balance
[ |

Keep out of the reach and sight of children.

Do not use balance after the expiry date printed on the
bag and carton.

Do not store balance below 4 °C.

The ready-to-use solution should be used immediately,
but within a maximum of 24 hours after mixing.

Glucpse monohydrate 16.5¢
(equivalent to 15 g glucose)

Sodium chloride 5.640 g
é%dlsl:)g]itljanﬂiﬁate solution) 39259
Calcium chloride dihydrate 0.2573¢g
Magnesium chloride hexahydrate 0.1017¢g

These quantities of active substances are equivalent to:
83.2 mmol/I glucose, 134 mmol/I sodium, 1.75 mmol/l
calcium, 0.5 mmol/I magnesium, 101.5 mmol/|
chloride and 35 mmol/l lactate.

The other ingredients of balance are water for
injections, hydrochloric acid, sodium hydroxide and
sodium hydrogen carbonate.

What balance looks like and contents of the
pack

balance is a solution for peritoneal dialysis. The
solution is clear and colourless.

The theoretical osmolarity of the ready-to-use solution
is 358 mosm/I, the pH is about 7.0.

balance is available in a double-chamber bag. One
chamber contains the alkaline sodium lactate solution
and the other the acidic glucose-based electrolyte
solution.

balance is available in the following application
systems and pack sizes per carton:

stayesafe® balance sleepesafe balance
4 %1500 ml 4 % 3000 ml

4 x 2000 ml 2 x 5000 ml

4 x 2500 ml 2 x 6000 ml

4 x 3000 ml

SafeeLock balance

2 x 5000 ml
2 x 6000 ml

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Germany

Manufacturer
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel, Germany

Distributor

Distributed in the UK by: Fresenius Medical Care (UK)
Ltd, Nunn Brook Road, Huthwaite, Notts NG17 2HU,
England

Distributed in Malta by: Pharma-Cos Ltd, Pharma-Cos
House, Trig C. Portanier, Santa Venera SVR 1732, Malta
Marketing Authorisation Number: MA514/00204

This medicinal product is authorised in the
Member States of the EEA under the following
names:

See end of this multilingual package leaflet.

This leaflet was last revised in July 2010

UK, Malta:
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balance
1,5% glucosa

1,75 mmol/l calcio

Contenido del prospecto:
1. Qué es balance y para qué se utiliza
2. Antes de usar balance

3. Como usar balance

4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de balance
6. Informacion adicional

Prospecto:

Informacion para el usuario
balance 1,5 % glucosa, 1,75 mmol/l calcio,
solucién para dialisis peritoneal

mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los

 Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

1 Qué es balance y para qué se
n utiliza

balance se utiliza para limpiar la sangre via el peritoneo
en pacientes con insuficiencia renal cronica en fase
terminal. Este tipo de limpieza de la sangre es conocido
como didlisis peritoneal.

2 Antes de usar balance
[ |

No use balance 1,5% glucosa, 1,75 mmol/l calcio
e si su nivel de potasio en sangre es muy bajo
e si su nivel de calcio en sangre es muy alto

La dialisis peritoneal no debe iniciarse si
padece:

e alteraciones en la region abdominal como

— heridas, o después de una operacion quirdrgica

— quemaduras

—reacciones inflamatorias extensas de la piel

— inflamacion del peritoneo

— heridas supurantes no cicatrizadas

— hernias umbilicales, inguinales o diafragmaticas

— llceras

enfermedades inflamatorias del intestino

obstruccion intestinal

enfermedad pulmonar, especialmente neumonia
infeccion generalizada de la sangre causada por
bacterias

trastorno del metabolismo conocido como acidosis
metabélica

niveles muy elevados de grasa en sangre
acumulacion en sangre de toxinas procedentes de la_
orina cuya eliminacion no puede realizarse mediante
limpieza de la sangre

malnutricion grave y pérdida de peso, especialmente si
no es posible una nutricion con el adecuado aporte de
proteinas.

L] L] e o o o

Tenga especial cuidado con balance

Informe a su médico inmediatamente:

 ¢n caso de pérdida intensa de electrolitos (sales)
causada por vomitos y/o diarreas.

 en caso de rifiones anormales (rifiones poliquisticos).

e en caso de tener inflamacion del peritoneo,
reconocible porque la solucion de didlisis que sale de
su peritoneo es turbia y/o dolor abdominal.
Muestre a su médico la bolsa que contiene la solucion
de drenaje.

La limpieza de la sangre puede ocasionar una pérdida
de proteinas y vitaminas solubles en agua. Se
recomienda seguir una dieta adecuada o tomar
suplementos alimentarios con el fin de evitar estados
nutricionales carenciales.

Su médico debera comprobar el equilibrio de electrolitos
(sales), el recuento de células sanguineas, la funcion
renal, el peso corporal y el estado nutricional.
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Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o
ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.

La limpieza de la sangre puede alterar el efecto de

algunos medicamentos, por lo que puede ser necesario

que su médico cambie la dosis para alguno de ellos,

especialmente los siguientes:

o medicamentos para la insuficiencia cardiaca,
como la digoxina.
Su medico comprobara el nivel de potasio en sangre
y, si es necesario, tomard las medidas oportunas.

o medicamentos que influyan en los niveles de calcio
como aquellos que contienen calcio o vitamina D.

¢ medicamentos que aumenten la excrecion de
orina (diuréticos).

o medicamentos administrados por via oral y que
disminuyan los niveles de azicar en sangre o
de insulina. Se debe controlar el nivel de azicar en
sangre regularmente.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
cualquier medicamento. Si usted estd embarazada o
en periodo de lactancia debe utilizar balance sélo si
su médico lo considera absolutamente necesario,
ya que hay una experiencia limitada en este grupo de
pacientes.

Conduccion y uso de maquinas
Si se utiliza seguin prescrito balance no perjudica su
capacidad para conducir 0 manejar maquinas.

3 Como usar balance
[ |

Siga exactamente las instrucciones de administracion de
balance indicadas por su médico. Consulte a su médico
o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico determinard el método, la duracion y la
frecuencia de uso, asi como el volumen requerido
de solucion y el tiempo de retencion en la cavidad
peritoneal.

Si tiene tension en la region del abdomen, se debe

reducir el volumen.

Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA)

e Adultos: la dosis habitual es entre 2000—2500 ml
de solucion cuatro veces al dia dependiendo del peso
corporal y la funcion renal.

Las bolsas se cambian sobre las 24 horas. La solucion
se drena después de un tiempo de retencion de entre
2y 10 horas.

o Nifios hasta 18 afios: El médico determinard el
volumen de solucion de didlisis requerido dependiendo
de la edad, estatura y peso corporal del nifio.

La dosis recomendada es de 30—40 ml/kg de peso
corporal.

Dialisis Peritoneal Automatica (DPA)

El intercambio de las bolsas se controla
automéaticamente por una maquina durante la noche.
Para ello se utiliza el sistema slegpesafe o Safeelock
de balance.

Usar bafance sélo en la cavidad peritoneal.

Use solo balance si la solucion es transparente v la bolsa
no estd dafada.

balance esta disponible en una bolsa de doble camara.
Antes de utilizar la solucion en las dos cdmaras, mezclar
las soluciones segun descrito.

Instrucciones de uso:
Sistema stayesafe® balance para Didlisis Peritoneal
Continua Ambulatoria (DPCA)

En primer lugar se calienta la bolsa con la solucion a
temperatura corporal. Esto debe realizarse utilizando

una bandeja calefactora especial. Una bolsa de 2000 ml
a una temperatura inicial de 22 °C necesitara unos

120 min de tiempo de calentamiento. Puede obtener una
informacion més detallada en el manual de instrucciones
de su calentador. Para calentar la solucion no deben
utilizarse hornos microondas debido al riesgo de
sobrecalentamiento local. El intercambio de las bolsas
puede llevarse a cabo después de calentar la solucion.

1. Preparacion de la solucion

» Comprobar la bolsa con la solucion atemperada
(etiqueta, caducidad, transparencia de la solucion,
integridad de la bolsa y sobrebolsa, integridad de la
soldadura). # Colocar la bolsa en una superficie sélida.
» Abrir la sobrebolsa de la bolsa y el sello del tapon

de desinfeccion. » Lavarse las manos utilizando una
solucion de lavado antimicrobiana. # Enrollar la bolsa,
que esta colocada horizontalmente sobre la sobrebolsa,
desde uno de los bordes laterales hasta que se abra la
soldadura intermedia. Las soluciones de las dos camaras
se mezclan automaticamente. # Ahora enrollar la bolsa
desde el borde superior hasta que la soldadura del
triangulo inferior se abra completamente. % Comprobar
que todas las soldaduras estan completamente abiertas.
» Comprobar que la solucion es transparente y que la
bolsa no tiene fugas.

2. Preparacion del intercambio de la bolsa

» Colgar la bolsa con la solucién en el colgador superior
del soporte de perfusion, desenrollar los tubos de la
bolsa con la solucién y colocar el conector DISC en

el organizador, Después de desenrollar los tubos de

la bolsa de drenaje, colgar dicha bolsa en el colgador
inferior del soporte de perfusion y colocar el tapon de
desinfeccion en el organizador. # Colocar el conector de
catéter en el organizador. # Desinfectarse las manos y
retirar el tapon protector del conector DISC. # Conectar
el conector del catéter al conector DISC.

3. Flujo de salida

» Abrir la llave del catéter. Se inicia el flujo de salida.
» Posicion @
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4, Purga

» Una vez completado el flujo de salida, llenar
completamente el tubo entre la solucion de la bolsa y
el conector DISC con liquido fresco que fluye a la bolsa
de drenaje (aproximadamente 5 segundos). # Posicion
( I ]

5. Flujo de entrada

» Iniciar el flujo de entrada girando el conmutador
rotatorio a la # Posicion 0@

6. Paso de seguridad

» Cerrar la extension del catéter introduciendo el PIN
en el conector del catéter. » Posicion 00@®

7. Desconexion

» Eliminar el tapon de proteccion del nuevo tapon

de desinfeccion y enroscarlo en el viejo. » Quitar el
conector del catéter del conector DISC y enroscarlo al
tapon de desinfeccion nuevo.

8. Cierre del conector DISC

» Cerrar el conector DISC con el extremo abierto del
tapon protector del tapon de desinfeccion utilizado, que
se coloca en el agujero derecho del organizador.

9. Comprobar la transparencia y el peso del dializado
drenado y, si el efluente es transparente, tirarlo.

Sistema sleepesafe balance y SafeeLock balance
para Didlisis Peritoneal Automéatica (DPA)

Durante la didlisis peritoneal automatica (DPA) el
aparato calienta la solucion autométicamente.

A. 3000 ml sistema s/eepesafe balance

1. Preparacion de la solucion: ver sistema
slayesafe® balance

2. Desenrollar el tubo de la bolsa
3. Eliminar el tapon de proteccion

4. Colocar el conector en el puerto libre de la
bandeja sleepesafe

5. La bolsa esta lista para utilizar con el equipo
sleepesafe

B. 5000, 6000 ml sistema s/eepesafe balance
1. Preparacion de la solucion

» Comprobar la bolsa con la solucién (etiqueta,
caducidad, transparencia de la solucion, integridad de la
bolsa y sobrebolsa, integridad de la soldadura). # Colocar
la bolsa en una superficie sélida.  Abrir la sobrebolsa
de labolsa. ¥ Lavarse las manos utilizando una solucion
de lavado antimicrobiana. % Desdoblar la soldadura
intermedia y el conector de la bolsa. » Enrollar la bolsa,
que esta colocada horizontalmente sobre la sobrebolsa,
desde el extremo diagonal hacia el conector de la

bolsa. La soldadura intermedia se abrira. # Continuar
hasta que la soldadura de la camara pequefia también
se abra. B Comprobar que todas las soldaduras estan
completamente abiertas. % Comprobar que la solucion es
transparente y que la bolsa no tiene fugas.

2.-5.: ver 3000 ml sistema Sleepesafe balance

C. 5000, 6000 ml sistema SafeeLock balance

1. Preparacion de la solucion: ver 5000, 6000 ml
sistema sleepesafe balance

2. Retirar el tapon protector del conector de la
linea de conexion.

3. Conectar las lineas a la bolsa.

4. Romper el tope interno doblando la linea y el
PIN méas de 90° a ambos lados.

5. La bolsa esta lista para su uso.

L.as bolsas son de un solo uso y cualquier resto de

solucion sin utilizar debe desecharse.

Después de la formacion apropiada, balance puede

utilizarse de forma independiente en casa. Asegurese

de seguir todos los pasos que ha aprendido durante

la formacion y de mantener las condiciones higiénicas

adecuadas cuando intercambie las bolsas.

Compruebe siempre la turbidez del drenaje dializado.

Ver seccion 2 “Tenga especial cuidado con balance”.
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Si usa mas balance del que debiera

Si infunde un exceso de solucion de didlisis infundida
en la cavidad peritoneal, esta puede ser drenada. En
caso de utilizar demasiadas bolsas, por favor contacte
con su médico, ya que puede causar desequilibrio de
electrolitos y/o de fluidos.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte
a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvido usar balance

Trate de alcanzar el volumen total prescrito para

24 horas para evitar consecuencias que puedan poner
en peligro su vida. Compruébelo con su médico si no
esta seguro.

La solucion lista para su uso deber utilizarse
inmediatamente, durante las 24 horas posteriores a
la mezcla.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies
ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos
que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6 Informacion adicional
| |

Composicion de balance
Los principios activos en un litro de solucion lista para
SU USO Son

En caso de cualquier duda sobre este producto, Glucosa monohidrato 1659
consulte a su médico o farmacéutico. (equivalente a 15,0 g glucosa) '
Cloruro de sodio 5,640 9
Posibles efectos adversos Lactato de sodio 3995
n (como solucion de lactato de sodio) Jeo
Al'igual que todos los medicamentos, balance puede Cloruro ds calclo d|lh|drato - 025739
producir efectos adversos, aunque no todas las Cloruro de magnesio hexahidrato 0,1017 g

personas los sufran.

Puede presentar los siguientes efectos secundarios

como resultado del tratamiento:

o inflamacion del peritoneo, que se advierte por
una solucion de dializado drenado que sale de su
peritoneo turbia, dolor abdominal, fiebre, malestar o,
en muy raras ocasiones, infeccion de la sangre.
Muestre a su médico la bolsa que contiene la
solucion de drenaje.

« inflamacion de la piel en el sitio de salida del catéter
0 alo largo de la longitud del catéter, reconocible
por enrojecimiento, hinchazon, dolor, exudacion o
costras.

 hernia en la pared abdominal.

Contacte inmediatamente con su médico si sufre
alguno de estos efectos secundarios.

Otros efectos secundarios del tratamiento son los
siguientes:

e problemas con la entrada o salida del dializado

o diarrea

e gstrefiimiento

e dificultades respiratorias

e sensacion de estiramiento o plenitud del abdomen
e dolor de hombros

Puede presentar los siguientes efectos secundarios
cuando utiliza balance:

muy comun, mas de 1 de cada 10 personas tratadas
e deficiencia de potasio

Efectos secundarios de balance con una frecuencia

desconocida:

e exceso de calcio si el calcio ingerido es demasiado
elevado

e nivel de fluido corporal demasiado bajo, que puede
reconocerse por una rapida pérdida de peso,
disminucion de la tension arterial, pulso rapido.

e nivel de fluido corporal demasiado alto, que puede
reconocerse por presencia de agua en los tejidos
y pulmones, tension arterial alta, dificultades
respiratorias.

e niveles elevados de azicar en sangre

e niveles elevados de grasa en sangre

e aumento de peso

Si considera que alguno de los efectos adversos que
sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5 Conservacion de balance
[ |

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No conservar a temperatura inferior a 4 °C.

No utilice balance después de la fecha de caducidad
que aparece en la bolsa y en la caja.

Estas cantidades de sustancia activa son
equivalentes a: 83,2 mmol/l glucosa, 134 mmol/|
sodio, 1,75 mmol/I calcio, 0,5 mmol/l magnesio,
101,5 mmol/l cloruro y 35 mmol/l lactato.

Los demas componentes de bafance son agua para

preparaciones inyectables, acido clorhidrico, hidréxido
de sodio y bicarbonato de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase
balance es una solucion para dialisis peritoneal. La
solucion es transparente e incolora.

La osmolaridad tedrica de la solucion lista para su uso
es 358 mosm/l, el pH es aproximadamente 7,0.

balance esté disponible en bolsas de doble camara.
Una cémara contiene la solucion alcalina de lactato
de sodio y la otra camara contiene la solucion acida
basada en glucosa con electrolitos.

balance esté disponible en los siguientes sistemas de
aplicacion y tamafios de envase:

stayesafe® balance sleepesafe balance
4 bolsas de 1500 ml 4 bolsas de 3000 ml
cada una cada una

4 bolsas de 2000 ml 2 bolsas de 5000 ml
cada una cada una

4 bolsas de 2500 ml 2 bolsas de 6000 ml
cada una cada una

4 bolsas de 3000 ml

cada una

SafeeLock balance

2 bolsas de 5000 ml
cada una
2 bolsas de 6000 ml
cada una

Puede que no todos los tamafios de envase se
comercialicen.

Titular de la autorizacion de comercializacion
y responsable de la fabricacion

Titular:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Alemania

Responsable de la fabricacion:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel, Alemania

Representante local:

Fresenius Medical Care Espafia, S.A.

Cafiada Real de las Merinas, n°7, edificio 3, planta 52,
28042 Madrid.

Este medicamento esta autorizado en los
estados miembros del Espacio Econdmico
Europeo con los siguientes nombres:

Ver al final de este prospecto plurilingtie.

Este prospecto ha sido aprobado en Mayo
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balance
1,5% glucose

1,75 mmol/l calcio

Neste Folheto:
1. 0 que é balance e para que é utilizado
2. Antes de utilizar balance

3. Como utilizar balance

4. Efeitos secundarios possiveis
5. Como conservar balance

6. Outras informagdes

Folheto Informativo:

Informacao para o utilizador
balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l calcio,
solucéao para dialise peritoneal

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

 Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

e Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

 Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

1 0 que é balance e para que é
s utilizado

balance é utilizado para limpar o sangue através do
peritoneu em doentes com insuficiéncia renal cronica
terminal. Esta forma de limpar o sangue designa-se
didlise peritoneal.

2 Antes de utilizar balance
[ |

Nao utilize balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/Il

calcio:

e se tem um nivel de potassio no sangue muito
baixo ou

 se tem um nivel de calcio no sangue muito alto

0 tratamento de dialise peritoneal nao pode
ser iniciado se tiver

e alteragdes na regido abdominal tais como

— feridas, ou apos cirurgia

— queimaduras

— reacgoes inflamatorias da pele extensas
—inflamagdo do peritoneu

— fistulas exsudativas, ndo cicatrizadas

— hérnias umbilicais, inguinais ou diafragméticas
— Ulceras

doencas inflamatérias intestinais

obstrucao intestinal

doencas pulmonares, particularmente pneumonia
intoxicagdo do sangue causada por bactérias
uma desordem do metabolismo conhecida como
acidose lactica

niveis extremamente elevados de gordura no sangue
intoxicagdo devido a produtos da urina no sangue
que ndo pode ser tratada através da limpeza do
sangue

subnutricdo grave e perda de peso, particularmente
se ndo for possivel a ingestdo de alimentos com
proteinas.

Tome especial cuidado com balance

Informe o seu médico imediatamente

e Se tem uma grave perda de electrolitos (sais)
devido a vomitos e/ou diarreia.

e Se tem rins com anormalidades (rins poliquisticos).

o Se tem uma inflamagéo do peritoneu, reconhecido
por dialisado turvo e/ou dor abdominal. Mostre o
saco com o dialisado drenado ao seu médico.

Podem ocorrer perdas de proteinas, aminoécidos
e vitaminas sol(veis em agua durante a didlise
peritoneal. Para evitar deficiéncias, deve assegurar
uma dieta adequada ou suplementos nutricionais.
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0 seu médico ird verificar o seu nivel de electrolitos
(sal), a contagem de glébulos vermelhos, a fungéo
renal, 0 peso e 0 estado nutricional.

Ao utilizar balance com outros medicamentos
Por favor informe o0 seu médico ou farmacéutico se
estd a tomar, ou tomou recentemente, quaisquer
outros medicamentos, incluindo aqueles comprados
sem receita médica.

Uma vez que a dialise pode influenciar os efeitos dos

medicamentos, 0 seu médico pode ter a necessidade

de alterar as dosagens, especialmente dos

e Medicamentos para insuficiéncia cardiaca, como
a digitoxina.
0 seu médico ird verificar o nivel de potassio no
sangue e, caso seja necessario, tomar as medidas
apropriadas.

o Medicamentos que influenciam os niveis de calcio,
tais como os que contém calcio ou vitamina D.

¢ Medicamentos que aumentam a excregao de
urina (diuréticos tiazidicos).

o Medicamentos administrados por via oral que
baixam os niveis de agtcar ou de insulina. O
seu nivel de aglcar no sangue deve ser medido
regularmente.

Gravidez e aleitamento

Se esta gravida ou a amamentar s6 deve utilizar
balance se o seu médico considerar absolutamente
necessario, dado que a experiéncia nestes grupos é
limitada.

Conducao de veiculos e utilizacao de
maquinas

Quando utilizado conforme a prescri¢éo balance néo
prejudica a capacidade de condugdo ou de utilizagéo
de méaquinas.

3 Como utilizar balance
[ |

Utilize sempre balance exactamente como 0 seu
médico Ihe indicou. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

0 seu médico explicar-lhe-4 o tratamento, a durago
e a frequéncia de utilizagdo, o volume necessario de
solucéo e tempo de retengéo na cavidade peritoneal.

Se sentir tensdo na regido abdominal, o volume deve
ser reduzido.

Didlise Peritoneal Continua Ambulatéria (DPCA):

e Adultos: a posologia mais comum é 2000—2500 ml
de solugdo, quatro vezes por dia, dependendo do
peso e da fungdo renal.

Troca de sacos apds 24 horas. Depois de

2-10 horas de tempo de retengéo, a solugéo é
drenada.

 Criangas: o médico ird determinar o volume de
solugdo de didlise necessario, dependendo da idade,
altura e peso da crianca.

A dose recomendada é 30—40 ml/kg de peso
corporal.

Dialise Peritoneal Automatica (DPA):

Atroca de sacos é controlada automaticamente pela
méquina, durante a noite. Para tal ¢ utilizado o sistema
sleepesafe balance ou SafeeLock bajance.

Utilize balance apenas na cavidade peritoneal.

Utilize balance apenas se a solugdo estiver limpida e
se 0 saco ndo estiver danificado.

balance esta disponivel em sacos de compartimento
duplo. Antes de utilizar, as solugdes tém que ser
misturadas, conforme descrito.

Instrugdes de utilizagao
Sistema stayesafe® balance para dialise peritoneal
continua ambulatéria (DPCA):

Em primeiro lugar, 0 saco € aquecido a temperatura
corporal. O aquecimento deve ser efectuado utilizando
uma placa de aquecimento apropriada. O tempo de
aquecimento para um saco de 2000 ml, a temperatura
de 22°C, ¢ de aproximadamente 120 min. Informagéo
mais detalhada pode ser obtida nas instrucoes do
manual da placa de aquecimento. A utilizagéo de
microondas ndo é aconselhdvel devido ao risco de
sobreaquecimento. Depois de aquecer a solucao, pode
iniciar a troca de sacos.

1. Preparacao da solucéo

» Verifique o saco de solugao aquecido (rétulo, prazo
de validade, limpidez da solucao, se 0 saco e a
embalagem ndo estéo danificados, se o invélucro esta
intacto). # Cologue 0 saco numa superficie solida.

» Abra o involucro do saco e a embalagem da tampa
de desinfeccao. # Lave as maos com uma logdo
antimicrobiana. # Enrole o saco, que esta estendido
no invélucro, a partir de uma das extremidades, até a
juncdo do meio abrir. As solugdes nas duas camaras
misturam-se automaticamente. # A seguir, enrole o
saco a partir da extremidade superior, até a juncio do
tridngulo inferior abrir completamente. # Confirme que
todas as juncdes do invélucro estdo completamente
abertas. # Confirme que a solugdo esta limpida e que
0 saco ndo tem fugas.

2. Preparacao da troca do saco

» Pendure 0 saco com a solugdo no buraco superior
do suporte de perfusdo, desenrole a linha do saco

de solugdo e cologue o DISC no suporte de mesa.
Depois de desenrolar a linha até ao saco de drenagem,
pendure 0 mesmo no buraco inferior do suporte de
perfuséo e coloque a tampa de desinfecgdo no suporte
de mesa. # Coloque o adaptador do cateter no suporte
de mesa. # Desinfecte as mdos e retire a tampa de
proteccao do DISC. # Ligue o adaptador do cateter ao
DISC.
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3. Drenagem

» Abra o torniquete de extensédo do cateter, Da-se
inicio a saida da solugéo.  Posicdo ®

4. Descarga

» Depois de se completar a drenagem, encha
completamente o tubo entre 0 saco de solugdo e o
DISC com fluido, descarregando solugdo nova para
dentro do saco de drenagem (aproximadamente

5 segundos). # Posicio @@

5. Perfusdo

» Comece a perfuséo ligando o interruptor de controlo
para » Posicdo OO®

6. Passo de Seguranca

» Feche a extensdo do cateter introduzindo o Pin no
adaptador do cateter. # Posicio 00@@®

7. Desconexdo

» Retire a proteccdo da nova tampa de desinfecgdo

e adapte a antiga. # Retire o adaptador do cateter do
DISC e aperte-o a nova tampa de desinfeccao. § Fecho
do DISC. # Feche 0 DISC com a extremidade aberta da
tampa de proteccdo da tampa de desinfecgdo usada,
que se encontra no buraco direito do suporte de mesa.

8. Verifique o dialisado drenado em termos de
limpidez e peso e, se o efluente estiver limpido,
proceda a sua eliminacao.

Sistema s/eepesafe balance e SafeeLock balance
para didlise peritoneal automatica (DPA):

Durante a didlise peritoneal automéatica (DPA) a solugao
¢ aquecida automaticamente na maquina.

A. Sistema sleepesafe balance 3000 mi

1. Preparacéo da solugao: ver instrugdes do sistema
stayesafe® balance

2. Desenrole o tubo do saco.
3. Retire a tampa de proteccéo.

4. Introduza o conector do saco numa das
posicoes livres da gaveta da cicladora
sleepesafe

5. 0 saco esta agora pronto para ser utilizado com
0 sistema s/eepesafe

B. 5000, 6000 ml sistema s/eepesafe balance
1. Preparacéo da solucéo

» Verifique 0 saco de solugdo aquecido (r6tulo, prazo
de validade, limpidez da solugao, se 0 saco e a
embalagem nao estdo danificados, se o invélucro esta
intacto). # Coloque 0 saco numa superficie solida.

» Abra o involucro do saco e a embalagem da tampa
de desinfeccao. # Lave as mdos com uma logdo
antimicrobiana. # Desdobre a juncdo do meio do
involucro e o adaptador do saco. # Enrole o saco,

que esta estendido no invélucro, a partir de uma das
extremidades. A jungéo do meio do invélucro abre.

» Continue, até a jungao do invélucro da camara
pequena abrir também. # Verifique se todas as juncdes
do invdlucro estdo completamente abertas. # Confirme
que a solugdo esta limpida e que 0 saco ndo esta a
pingar.

2.-5.: ver sistema sleepesafe balance 3000 ml

C. Sistema SafeeLock balance 5000, 6000 mi

1. Preparacdo da solugéo: ver instrugdes do sistema
sleepesafe bafance 5000, 6000 ml

2. Retire a tampa protectora do adaptador do fio
de conexao.

3. Ligue os fios ao saco.

4. Quebre o fecho interior, dobrando o fio e 0 pin a
mais de 90° para os dois lados.

5. 0 saco esta agora pronto para ser utilizado.

Cada saco deve ser usado apenas uma vez e qualquer

solugdo ndo utilizada deve ser eliminada.

Apos o treino apropriado, o balance pode ser utilizado

independentemente em casa. Assegure-se que seguiu

todos os procedimentos aprendidos durante o treino e
que mantém as condi¢des de higiene na troca dos sacos.
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Verificar sempre se o dialisado drenado esta turvo. Ver
secgdo 2. “Tome especial cuidado com bajance”.

Se utilizar mais balance do que deveria

Se permitir que demasiada solugdo de didlise flua para
a cavidade peritoneal, 0 excesso pode ser drenado.

Se utilizar demasiados sacos, consulte 0 seu médico,
dado que podera resultar em desequilibrios de fluidos
e/ou electrolitos.

Se esquecer de utilizar balance

Tentar repor o volume total de solugéo de didlise
peritoneal prescrito para 24 horas para evitar por em
risco a propria vida. Em caso de duvida, consulte o seu
médico.

Se tiver alguma questao adicional relativa a utilizagéo
deste medicamento, consulte 0 seu médico ou
farmacéutico.

4 Efeitos secundarios possiveis
[ ]

Como todos os medicamentos, balance pode
causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Como resultado do tratamento podem ocorrer 0s

seguintes efeitos secundarios:

e inflamagao do peritoneu caracterizada pela presenga
de dialisado turvo , dor abdominal, mal-estar geral,
febre e, em casos raros sepsis. Mostre 0 saco com o
dialisado drenado ao seu médico.

e inflamago da pele no local de saida do cateter ou
ao longo do tunel, que se consegue reconhecer por
vermelhiddo, edema, dor, exsudacdo e crostas.

e hémia da parede abdominal.

Contacte imediatamente o seu médico, se sentir algum
destes efeitos secundarios.

Outros efeitos secundarios sdo:

o distlrbios na entrada e saida da solugdo de didlise
o diarreia

e obstipacéo

o dificuldade em respirar

o distensdo abdominal e sensagao de dilatacéo

o dores nos ombros.

0Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer

quando se utiliza balance:

muito comum, mais do que 1 em 10 pessoas

tratadas

o deficiéncia de potassio

Efeitos secundarios do balance com frequéncia

desconhecida sao:

o excesso de calcio, se a ingestdo de calcio for
demasiado elevada

o niveis de fluidos corporais muito baixos, que podem
ser reconhecidos pela perda de peso, pressdo
sanguinea baixa, pulsacéo rapida

e niveis de fluidos corporais muito elevados, que
poderdo ser reconhecidos pela existéncia de
4gua nos tecidos e nos pulmdes, elevada pressdo
sanguinea, dificuldades respiratdrias

e niveis de agucar no sangue elevados

e niveis de gordura no sangue elevados

e aumento de peso.

Se algum destes efeitos secundarios se tornar
grave, ou se notar efeitos secundarios ndo descritos
neste folheto, por favor, informe o0 seu médico ou
farmacéutico.

5 Como conservar balance
[ |

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize balance apos o prazo de validade impresso
no saco e na embalagem exterior.

N&o conservar balance a temperatura inferior a 4 °C.

A solucéo pronta a utilizar deve ser utilizada
imediatamente ou nas 24 horas seguintes a mistura.

6 Outras informacdes
]

Qual a composicéo de bhalance
As substancias activas num litro de solugéo pronta a
utilizar sao:

Glucpse monohidratada 16,54
(equivalente a 15 g de glucose) '
Cloreto de sodio 56409
(Lcafrhagzgﬁggg Ige lactato de sddio) 3.9259
Cloreto de calcio dihidratado 0,2573 ¢
Cloreto de magnésio hexahidratado 0,1017¢

Estas quantidades de substancias activas sdo
equivalentes a: 83,2 mmol/l de glucose, 134 mmol/l
sédio, 1,75 mmol/I de calcio, 0,5 mmol/l de magnésio,
101,5 mmol/l de cloreto e 35 mmol/l de lactato.

0s outros excipientes sao dgua para preparacdes
injectaveis, dcido cloridrico, hidréxido de sodio e
bicarhonato de sddio.

Qual o aspecto de balance e contelido da
embalagem

balance é uma solugo para didlise peritoneal. A
solugdo € limpida e incolor.

A osmolaridade tedrica da solucdo pronta a utilizar é
358 mosm/I, o pH cerca de 7,0.

balance esta disponivel em saco de compartimento
duplo. Um compartimento contém a solucao alcalina
de lactato de sddio e a outra a solugdo acida
electrolitica de glucose.

balance esta disponivel nos seguintes sistemas de
aplicagdo, e tamanhos de embalagem (sacos por
caixa):

stayesafe® balance sleepesafe balance
4 x 1500 ml 4 x 3000 ml

4 % 2000 ml 2 x 5000 ml

4 x 2500 ml 2 x 6000 ml

4 x 3000 ml

SafeeLock balance
2 x 5000 ml
2 x 6000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular de Autorizagao de Introdugao no
Mercado

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Alemanha

Fabricante
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel, Alemanha

Representante local do titular da autorizagao
de introdugao no mercado

Fresenius Medical Care Portugal, S.A.,

Rua Prof. Salazar de Sousa, Lote 12,

1750-233 Lisboa, Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado
nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu sob as seguintes denominacgoes:
Ver a Ultima pagina deste folheto em varios idiomas.

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em:
11/2011
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balance
1.5% og yAukoln

1.75 mmol/l aoB<aTio

2710 GUAAGSIO aUTO:

1. Ti elval o balance kat ylati xpnolgornoleitat

2. Mplv XpnolyorolnoeTe 1o balance

3. Mg va XpnoworolaeTe To balance

4. MiBaveg mapevepyeleg

5. Nag va anoBnkeloeTe 1o balance

6. Aomeg minpodopieg

®UAAo Odnyinv XpRong:

MAnpodopicc yia Tov XpRoTn
balance 1.5% og yAukoln, 1.75 mmol/l acBEaTio,
dlaAupa yla meplTovaikn kabapon

auTtol.

SIKa 0ag.

GappakomoLd oag.

MapakahoUpe dlaBdaTe TI MApakATw 0dnyieg MPOOEKTIKA, TIPIV KAVETE XpfioN TOU TIPOI6VTOG

® Kpatnote auto To GulAddio. lowg xpelaoTel va To dlaBdoete Eava.

o EQv éxeTe omoladimnoTe armopia, mapakahoUpe pwTNOTE ToV YIATPO 1 TOV GApUAKOToLd aag.

o AUTO To GpAppako Exel auvtayoypadnBel povo yia eadg. Mnv 1o xopnynoete oe GAAoug.
Yrdpyel nepimrwon va Toug BAAYEl akOua Kat €AV TA GUUMTOUATA TIOU £XOUV eival (dla pe Ta

o EQv Karola mapevépyela yivel coapn 1 edv mapatnpnoeTe KAToLd IAPEVEPYELA 1) oToia
dev avadepeTal 0To GUAGBIO aUTO, MAPAKANOUHE ETIKOIVWVNOETE e TOV ylaTpd oag 1 T0

Ti eival To balance kai yiati
= Xpnoipotolcital

To balance, ypnotpomoleital yia va kabapilet To
aijla HEow TOU TEPITOVALOU 0 aoBeVe(q [e TEAKO
0TGB10 XPOVIAG VEDPIKNG aVeETdpKelag. Auti n
uéBodog kabapiapol Tou aipatog ovopaleTal
nepLTovaiki Kabapon.

Mpiv XpnoigonoInoETE TO
n balance

Mnv xpnoiponoieite To balance 1.5% oe

yAukogn 1.75 mmolA aoBéario,

® £4v Ta emineda KaAiou oTo aipa aag sival oAl
XapnAa

e £4v 1a emineda aoBeotiou aTo aipa aag ival
noAU upnAa

H espansla m:plTovalan Kaﬂapunq dev npsnsl

va sq)uppo(srul €dv €xeTe N naoyeTe amo:

o MeTaBoAéc 1) dlatapay£g atny meploxh g

KOW\Ag, 6nwg

- Tpalpata 1 petd arné eyxeipnon

- gykaltpata

- eKTETAUEVEG DAEYHOVWIELG AVTIOPATELS TOU
S€ppartog g Kowkiag

- dAeypovn 0To MepLTOvalo

= Jin 1601peq TANYEQ

— OUDANKES, BOUBWVIKEG 1) SladpayHATIKES
KNAeg

- EAKn

bAeyHOVOIELG A0DEVELEG EVTEPWV

EVTEPIKI anoGpatn

TIVEULOVIKEG TIABHOELS, £18IKOTEPA TIVEUOVia

dnAnmpiaon aipatog mpokahoGuevn amnd

Bakthpla

dlatapayn METABOAOHOU YVWATH WG YOAAKTIKA

o&twan

urepBoAka uYnAd enineda Aimoug oTo aipa

SnAnmpiaon Aoyw oupalpik®V TOEVOV 0TO

aipan orola dev uropel va avTIMETOMOTEL pe

Kabaptopo aipatog

goBapdg unoomouoq Kal anwAela Bapouq,

8l5lKOTspd oTav dev eival 6uvcm‘l 1 EMAPKNG

AUn Tpodhg Moualag oe MPWTEIVES.
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Xpnoipomoiote To balance pe 181aitepn

npoooxn

Evnuep®haTe ToV ylaTpo 00C apéTwe

e EqQv £xeTe coBapi anwAsia NAEKTPOAUTOV
(aAdTwV) Adyw epETOU Kau SLappolag.

o Av £xeTe U puaiohoyikoug veppole
(MoAuKUGTIKOL VEDpOI)

o EQv £xeTe PpAsypovn oTo nepiTévalo n
oro{a umodnAwveTat and BoAepdTa TOU
anoxeTeUREVOU SLAAUHATOG Kat/n KOINAKO
A\yog. NapakahoUpe emude(ETe TOV 0AKO e TO
anoxeTeUPEVO BoAO SlAAUpa aTOV YIATPO 6ag.

H Beparneia kabapiopou Tou aiparog

uropel va emipépel anwAela MpWTEIVAV Kal
udarodiaAuTv Birapivav. Ia va arnodpeuydel
AVEMAPKELD CUVIOTATAL EMAPKAG diatta ) Anyn
OUUMANPWHATWV BLATPOPNC.

0 ylatpog oag Ba eAéyEel TV LoopPOTIA TWV
NAEKTPOAUT@V 0ag (GAaTa), Tov apiBpd KUTTApWY
alpatog, ™ vedplkh Aettoupyia, To GOHATIKO
Bapog Kai ) dlatpodikn cag katdaTaon.

Xoprynon GAAwv pappakwy:

MapakaloUpE EVIUEPDATE TOV YIATPO 1 TOV

bappakorold oag edv naipveTe N EXETE MAPEL

npOOoGATA AAAA GAPIAKA, CUNTEPIAABAVOREVWV

Kal auTOV X0pIg ouvtayoypadnon.

Aéyw Tou 611N Bepaneia kabaptapou

aipatog eival mBavo va empedoel v

AnoTeAEOUATIKOTNTA GAWV GaPHAKWY, (0WG

xpelaohel o ylatpog oag va pubpioet v

dogoloyia Toug, e1dIkOTEPQ OE

* (apyaKa yia TNV Kapdlakn avenapkela, Onwg 1
dtyo&ivn.

0 ylatpog oag Ba eléyyel Ta emineda Tou Kahiou
0T aipa oag Kai, eav eivatl anapaimto, Ba
AdBel Ta KaTaAnAa péTpa.

* papyaka Ta oroia ermpealouv Ta enimeda
aofeaTiou OTIWG AUTA TOU TiEPIEXOUV AOREDTIO 1
Birapivn D

* (pappaka Ta omoia auEdvouv Thv MoodTNTA
d1o0Upnong (dloupnTIKaA)

¢ dapyaka ta orola YopnyoUvTal and To aToua
Y10 va PHEIDVOUV Ta EMiNEda oakyAapou aTo aipa
1) Ivoouhivn. Ta emineda oakyxGpou oTo aipa
MPETEL va TapakoAouBolvTal TAKTIKA.

EykupooUvn kai nhaopog

Eav elote £ykuog i BnAaleTe Ba mpémel va
XPNOLUOTIOINCETE TO bajance pévo av o yiaTpog
aag kpivel 0TI gival anoAUTwg anapaitnTo yia
aag, eMeldn dev UMGPXEL EKTEVIG EUMELpia 0N
OUYKEKPILEVT OpAdA aoBEV®V.

031ynon Kal XeIpIGHOG unXavnuaTwy
Edv 10 balance ypnotyonoLle{tal 6mwg ouviotatal,
dev emmpeddel TV IKAVOTNTA 0ag va 0dnyeiTe f va

XelpileaTe pnyavhpuara.

Nwg va XpnoijonoIRosTE TO
m balance

MNavtote va xpnotloroleite To balance 6mwg
aKkpIB®G 0ag EXEL MEL 0 YIATPOG 0ag. EAv éxeTe
onoladNoTe apdiBoAia, pwTNaTE ToV YAt 1y
ToV $apuaKorold aag.

0 ylatpog oag Ba kabopioel ™ useoéo ™m
didpkela Bepaneiag, m ouxvomta XpPNong Kat
ToV aKpIBn 6YKo SlaAUpaTog Kabwe Kal To Xpovo
MAPAWOVNG TOU 0NV MEPLTOVAIKN KOINOTNTA.

Edv napatnpndei evoyxAnon 1| Ghyog atnv KOINAKN
neptoyn o Oykog SlaAUUATOg TIPEMEL Va elwBel.
Zuveyng dopntA Mepirovaikn Kabapon (CAPD):
o Evihikeg: 1) ouvnBng doon ival 2000-2500 ml
Slahuparog 4 dopég npepnaiwg eEapTuevn
arnd To GWUATIKO BGPOG Kal T VEPPIKA
Aeltoupyia Tou agBevn.

Ot gdKol avtahacoovTal eviog 24 wpmv. MeTd
ané 2-10 @peg xpovo mapapovig, To SldAupa
anoxeTeUeTaL.

Naidi4: O yiatpog 6a kabopioel Tov dyko
SlalUpatog mou anaiteital avaloya pe mv
nAwkia, To UPog Kal To CwHATIKO BApog Tou
naidlol.

Suviotatat pa d6on tng Té&ng Twv 30-40 mikg
OWNATIKOU BApoug.

Aurtoparomoinuévn Nepitovaiky Kabapon (APD):
H avtalayn Twv 6aKeV mpaypatomoleita
auTopaTa and To UNXavnua Katd m didpkela

g vUxTag. MNa auto 1o Abyo xpnolioroleitat

T0 oliopa Sleepesafe bajance ) To oUoTNpA
SafeeLock balance.

Xpnoulorole(oTe To balance aTnv NEPITOVAIKN
KoIAOTNTA Povo.

XpnouuoroleioTe To balance pdvo edv To dlaAupa
elval dlauyég Kal o 06akog dlahipuaTtog avénagog.
To balance diatiBeTal o€ GAKO dUO DIAUEPIOUATWV.
Mplv v xpeHon Ta dlakbpata ota duo
Slapeploparta mpémet va avapiyBoulv onwg £xet
neptypadel.
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0dnyieg Xeipiopou

SlhoTtnpa stayesafe® balance yia Zuveyn ®opnti
Nepitovaikh KaBapon (CAPD):

0 0aKog dlalpatog apyika Beppaivetal og
Beppokpaoia oopatog. Auté mpaypatoroleitat
XPnolporoLovTag £vav kataAAnho Beppavipa.
O xpovog BEppavong yid Eva 0aKo JLAUHATOG
2000 ml e apyikn Beppokpacia 22°C eival
nepinou 120 Aemd. Ma neploooTepeg AeMTopEPEIg
m\npodopieg avadepbeite aTo eyxelpidio
Aettoupylag Tou Beppavipa. H xpnon

GoUPVOU HIKPOKULATWY BeV VOEKVUTAL Yia

v B€ppavon Tou dlahipatog Adyw Kivdivou
TOTIKNG UTepBEppavang. Katomv BEppavong
TV SIAAUPATWY UTopE(Te va §EKIVAOETE TV
dladikacia avtalayng Twv oakwv.

1. MpocToipacia dlaAuparog

» EAéyETe Tov Beppd 0GKo dlaAlpaTog

(eTIKETTA, nuepoUNnVia AREewe, dlalyela
SlaAUPATOC, N KATEOTPAKHEVOG OAKOG Kal
nep(BANKa, akepaloTTA TG OUPPAPNG TWV

800 dlapeplopdtwy). B TorobeTeloTe TOV

0dko oV emdavela epyaciag. b AvoiEte 10
eEwTePIKO TEPIBAN A Kal TN cuokeuaaia Tou
anooTELPWHEVOU KarakioU. B MAUVeTe Ta Xépla
0ag (e eva avTionTmiké didAupa. » TUNETe Tov
adKo, o omoiog BpiokeTtal HdN UECA 0TV QVOIXTH
eEWTEPIKN OUOKEUAT(a TOU, amd TV pia akpn
TOU e TETOLO TPOTIO (HOTE va avoi&el n auppadn
avayeoa oTa dUo dlapepiopata Tou oakou
SlalUpartoc. Ta dlahUparta ota dUo dlapepiopata
avaptyvUovTal autopata. b Katorv Tuhigte

TOV 0AKO aMb TNV ENAVW AKPN ToU £T0L MATE Va
avoi€el To KATW HEPOG TNG oUppadng. » EAEYETe
av O\eg ol cuppadEg £xouv avoitel. h EAEYETe
Vv kaBapdTa Tou SlaAlpaTog Kat yia Tuxov
S1apPOEG TOU OAKOU.

2. MpoeTolpacia yia TNV avrahAayn Twv odkwv

» AvapTHOTE TO 0aKO SIaAUNATOG OTO OTAT®
£YXUONG HEOW TNG AVW OTTHG Tou, EETUAIETE T
YPQHN TOU 6akou SlaAUPATOG Kal ToroBeTeloTe
10 AIZKO péoa otn ouokeun alayng. Katomv
EeTUAIETE TN YpaKN TOU QMOXETEUTIKOU GAKOU,
KPEHAOTE TO OAKO ATIOXETEUONG OTO XAUNAOTEPO
avapThpa TOU OTAT® £YXUONG Kal TOMOBETE(OTE TO

AnooTELPWTIKO KATIAKI HEGA 0T GUOKEUN ahhayng.

» TomoBeTel0TE TO GUVSETIKG TOU KABETAPA TOU
aoBevn aTn ouokeuf aAAayng. b ATOAUPAVETE Ta
XEpLa 0ag Kal amopakpUVETE TO MPOTTATEUTIKO
Kanakt aro tov AIZKO Tou cuoThpatoc.

» ZUVBEOTE TO GUVIETIKO TOU KABETAPA TOU
acBevn pe Tov AIZKO.

3. Ekpon

» AvoiETe Tov adLyKTpa Tou KaBetpa. H ekpon
Eekiva. B 6£0n dlokou emAoywv: @

4. Zénkupa

» MeTtd TV 0AoKARPWON TNG EKPONG, YepioTE
TOV OWAYVA PETAEU TOU YEPATOU GAKOU Kal Tou
AIZKOY pe ppéoko SldAupa Kal anaepiote Tov
anoxeTEUTIKO 0dKo. (Mepimou yia 5 deuTtepOAera)
» 6¢on dlokou emhoywv: @@

5. Elopon

» ZEKIVOTE TNV €L0POT| YUPVOVTAS TOV SLAKOTT
Tou diokou atn B£an B BEan diokou eMAOY@V:
ooe

6. Bpa aopaleiag
» AodahioTe Tov KaBeTpa Tou acBevn

elodyovtag 1o PIN péoa oto ouvdeTIKO. B BE0N
dlokou emhoywv: 000

7. Amoalvdeon

» AMOJOKPUVETE TO KAMAKL TOU aypnalloToinTou
anooTELPWTIKOU Kal BIE®OTE TO OTO TAALO.

» ATopakpUVETE To GUVDETIKO TOu KaBeTpa
Tou acBevi aro tov AIZKO Kal BId®oTe TOV 0TO
KQLVOUPYLO QMOOTELPWUEVO KATIAKL.
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8. KAeiopo Tou AIZKOY

» Kheiote Tov AIZKO pe 10 avoixté HEPOG Tou

TPOOTATEUTIKOU KATIAKLOU TOU X PN OLLOTIOMUEVOU

AMoOTELPWTIKOU, TO OTDI0 €lval TOMOAETEVD 0T

8e€14 unodox 1 TNG CUCKEUNG aAAayng.

9. EAéyETe TO anoyeTeupévo SidAupa wg mpog v
Slalyela, CuyioTe 1o Kat dv To UTEpdBNpa
elval kabapo meTaETe TO.

Suatnpa sleepesafe balance kai SafeeLock
balance y\a auTopatomoinuévn nepITovaikh
K@6apon (APD):

Katd ) didpKela TG QuTOHATOTONHEVNC
nepttovaikng kabapong (APD) To dtaAupa
BepuaiveTal auTOPATA aTid TO PNXAvNHa.
A. 3000 ml sleepesafe balance system

1. MpoeToipacia Tou dlaAUpaTog: Onwg To
olotnua stayesafe® balance

ZeTUNIETE TIg OWANVWOEIG TOU GAKOU
. ATOpaKpUVETE TO TIPOGTATEUTIKO KAMAKI

. EloyeTe To GUVAETIKO TOU 0AKOU OTNV
Gd¢1a unodoyn Tou aupodpEVoU diokou Tou
pnxavApatog sleepesafe cycler.
5. 0 odkog eival Twpa £ToINOG Va XpnalyonioinOei
Je To sleepesafe set.

>~ w N

B. 5000, 6000 ml s/eepesafe balance system
1. MpoeTolpacia Tou dlaAUpaTog

» EAéyETE TO 0GKO SLOAUPATOG (ETIKETTA,
nuepopnvia Aj&ewg, dlalyela dlahlpatog,

J1 KATEOTPAUPEVOG OAKOG Kalt TiepiBANpa,
aKepaOTNTA TNG GUPPAPNG TwV dU0
Slapeplopatwy). » TomoBeTeioTe Tov 6GKo 0TV
erudavela epyaaiac. b Avoi&te TV eEWTEPIKN
ouokeuaoia Tou odkou. B MAUVETE Ta XEpla 0ag
JE £Va QVTIONTITIKO SLAAUa. B ZeBIM®OOTE TV
ueoaia ouppadn Kat To GUVIETIKO TOU GAKOU.

» Avadim\moTe To adko, o oroiog BplokeTal ndN
HEoQ 0TV avolyTh eEWTEPIKN TOU OUOKeuaaia,
and 1o £va Akpo dlaywvia Tou oUVAETIKOU Tou.
H peoaia ouppadn 8a avoiEel. B Zuvexiote £Tol
®0Te va avoiEel kal n ouppadn Tou WKpoU
Slapepiopatog. » EAEYETE av OAeg oL oUPPAdES
£xouv avoiEel. b EAEYETE TNV KaBapoTNTA TOU
SlaAUpaTog Kal yla Tux6v dlappoég Tou GaKou.

2.-5.: 6mwg 1o oUoTtnya 3000 ml sieepesafe balance

C. 5000, 6000 ml ZUoTnpa SafeeLock balance

1. MpoeToipacia Tou dlaAUpartog: onwg 5000,
6000 ml clotnpa sleepesafe balance

2. ATopaKpUVETE TO TPOOTATEUTIKO KATAKI amo
TNV GUVDETIKA Ypappn

3. Zuvd£oTe TIG Ypappég Pe To odko dlaAUpaTog.

4, Endate TNV £0WTEPIKA aodaAcia SimAwvovTag
TiepIoa6TEPO and 90° TV ypappn Kai T
akida aodaleiag PIN, kai amé Tig duo mhsupég
evahAag.
5. 0 odKog gival Twpa £ToIdog va XpnaiporioinBei.
KaBe oakog mpoopileTal yia pia kat povo xpnan
Kal oToladHoTe aypenaolyonolnTy mosdTTa
SlaAUpaTog MPETEL Va amoppiTTeTal.

MeTd ™V katdMnAn ekmaideuon, To balance
Jropel va xpnotporoin6el autévopa oTo oritL. Ma
Tov AOYo auTo, pénel va dlaodalloTel and v
povada oag 6TL OAa Ta Bhuata Bepareiag Ta oroia
JIdayTNKATE KATA TV dLApKELd TNG eKMaideuong
0ag Kat ot GUVBRHKES UYLEVAG, akohouBolvTal
auoTnPA Kata v dladikacia avtahhayng Twv
OGKWV.

Mavtote va eAéyxeTe T dlalyela Tou
anoxeTeupévou dlaAlpatog. Avadepbeite
0TO OXETIKO TUAKA TNG Tapaypadou 2
«XpnolHoToLElOTE TO halance e 1Blaitepn
TPOCOXN».

Edv XpnoiyomolnosTte smmhéov balance amo 0TI
0a émpeme

Edv erutpéPete nepiooeia dykou SlalUpaTog va
€10ENBEL TNV TiepLTOVaiKN KOINOTNTA, 1) IOCOTNTA
QuTh pmopel va amoyeTeudel oTov Adelo aKo

TOU OUOTNHATOG. EQV XpnotuorooeTe Mool
0GKOUG SIOANUPATWY TIAPAKAAOULE ETIKOIVWVAOTE
JE TOV YlaTPO 0ag KABWG aUTO ropel va
endépet Slatapayn Udatog kawn dlatapayEg
NAEKTPOAUTAV.

Edv EexA0sTe va XpNOIMOTIOINGETE TO balance
Mpoomabnote 600 To dUVATOV va KAAIYETE TV
nuepNota avaykaia noo6Ta dlaAlpatog ®ote
va ano¢UyeTe mhavn ekdHAwon avemeun Ty
OUNITTWHATWV ETIK{VOUVWY Yia TV Uyela oag. Edv
dev eloTe ofyoupol Ba mpémel va oupBouleuTeite
TOV ylaTPd 004G,

Edv éxete omoladnmoTe eruméov anopia oXeTIKA
JUe TN XPHON TOU MPOiovVTog Ba MpéTel va
GUHBOUAEUTEITE TOV YLATPO 1 TOV GAPUAKOTIOLO
aag.

4 MBavéc mapsvEPyEIEg
| |

'Onwg 6Aa Ta dApUaKa, ETOL Kal To balance propet
va EXel MapEVEPYELES, oL oTioleg Sev epdavifovTal
ae 6A\oug Toug aoBevelg.

Ol akOAouBeg napevepyeleg oxeTiCovTal e ™
Bepareia:

® dAeyuovN Tou MeplTovaiou Xapaktneopevn
ané 6oAGTNTA TOU ArMoXETEUHEVOU DIAAUHATO,
KOWLaKG GAyog, UPETO, Yevikh adlabeaia 1) kat
g€ OTIAVIES MePUTTMOELG dnAnTnpiaon aiuatog.
MapakaloU e va erude(EeTe TO GAKO TIOU
TMEPLEXEL TO AMOXETEUNEVO SLAAULA OTOV YIATPO
gag.

dAeyHovI Tou §EPUATOC OTO onpeio e§6dou
TOU KaBETAHPA 1] KATA UNKOG ECWTEPIKA TOU
KaBeTnpa, 1) omoia ekdnA@VETaL e epuBPOTNTA,
oldnua, ekkpioelg Kal ePeAKIdES.

KNAT 0TO KOIMLAKO TolXwpa

MapakahoUjie EMKOIVWVIOTE QUETWG JLE TOV
ylaTpd 0ag £4v MapaTNPEHOETE KAMOLA arid auTéG
TIG TIAPEVEPYELEG.

AM\eg avtevdeiEelg mou propel va empépet n
Bepaneia eival :

© MPOBAAATA ELOPONG K EKPONG TOU SLOAUMATOG
* diGppola

® SUGKOIALOTNTA

® QvanveuaTika mpoBAnuaTa

* poloKwpa N aiobnua MnpdTTag me Kolkiag
® T6VOG 0TOUG WHOUG

H akoAouBn mapevépyela oxeTileTal e T0
XpnotpomoloUpevo dlalupa balance:

Suyva, neplocdtepot and 1 otoug 10 acBeveig

® qvemdapkela Kahiou

Mapevépyeleg Tou balance Twv omolwv 1

auxvoTnTa eivat ayvwatn:

 nepiooela aoBeatiou 6tav n AYn acBeotiou
glval oAU uPnAn

® Lelwon OWUATIK®OY UYp®V, 1 oToia prnopei va
avayvwploBel and paydaia anmela Bapoug,
XapunAn mieon aipatog, TaxunaApia

® Teplooeld CWHATIKMY UYp®V, 1) oTiola pmopel va
avayvwplodel and CUUTTOUATA CUGCWPEUCNHS
UypoU 0TOUG LOTOUG Kal TOUG TVEUMOVES, UPNAR
rieon aipatog, avanveuaTika mpoApata

® UPnAd emineda oakyxapou oTo aija

® UPnAd emineda Airmudiwv oto aija

® qU&non owuatikoU Bapoug

Edv kdrmola anoé auTég TiG napevepyeleg eEehixDel

1 €dv MOpATNPNOETE KATIOIA TAPEVEPYELQ 1) OTIola

dev avadepeTal 0To GUAAGDIO QUTO, TIAPAKAAOULE

Va EVILEPWOETE TOV YIATPO 1) TOV dapUaKorold

0ag.
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5 Nwg va anoBnkelocTe To balance

BUAGETE TO OE PéPOG Tou dev BAETIOUV Kall dev
npooeyyilouv Ta madid.

Mn xpnutuonmsns T0 balance mépav m™mg
nHepopnviag Afgewg n orola avaypagetar enave
0TO 0AKO Kal 0TO KIBOTLO.

Mnv To anoBnkeleTe KaTw and 4°C.

To £Tolpo Mpog XpNon SAAupa TpETEL va
Xpnotpornoinfel apeowg, péoa oe dlaotnua oxt
MEYOANUTEPO TWV 24 WPWV LETA TV AVANLEN.

6 Aomég mnpodopicg
[ ]

Ti mepiéxel To balance
Ta dpacTIKG OUCTATIKA O £va ATPO £TOLO TIPOG
xpnon dldlupa sivat:

TAUKODN uoyoUéler’] ( 165g
(looduvayel pe 15 g YAukolng)

XAwploUyo vatplo 5640 ¢
(ru?é\%lfg;\}(uou:ay?)l\gkmoﬂ vatpiou) 39259
XhwploUyxo aoBeoTio S1USPIKO 0.2573 g
XAwptoUxo payvioto eEaidpikd 0.1017 g

AUTEG 0L MOOOTNTEG TWV SPACTIKWY OUOTATIK®V
1ooduvapolv pe: YAukoln 83.2 mmol/l, Na*

134 mmolA, Ca** 1.75 mmol/, Mg 0.5 mmol/,
CI-101.5 mmol/l kat yahakTiké 35 mmolil.

Ta G\a ouoTaTika Tou balance eival 1dwp yla
evEala, udpoxhwptko 0&U, udpoEeidio vatpiou
Kat 6Evo avBpakiko vatplo.

Nwg eival To balance ka1 cuckeuacieg

To balance eival S1GAUNA yla TiepiTOVaikn KGBapan.

To d1dAupa eivat SlauyEg Kat aypwo.

H BewpnTIKN OCHWTIKOTNTA TOU £TOILOU TIPOG
xphon dlaAupatog eivat 358 mosm/ kat To pH
nepimou 7.0.

To balance diatiBetal og 0dko dU0 SlANEPIOUATWY.

To £va dlapéptopa MepLEXEL TO AAKAAIKO SIAAUpa
YaAaKTIKOU vaTpiou v To GANo dlaéplopa
MePLEXEL TO OEIVO BLAAUPA YAUKOTNG e
NAEKTPOAUTEG.

To balance diatibetal ota akéouba cutm] pata

s¢apu0\mq Kal oTIq akOAouBeg oUOKeUao(eg
(odkot ava KiBWTL0):

stayesafe® balance sleepesafe balance
4 % 1500 ml 4 % 3000 ml

4 % 2000 ml 2 x 5000 ml

4 % 2500 ml 2 x 6000 ml

4 % 3000 ml

SafeeLock balance

2 x 5000 ml
2 x 6000 ml

Mropel va pnv eivat 6Aeg ol ouokeuaoieg

eUNopeUalLeg.

Kéroxog 4dciag kukhodopiag:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Germany

KataokeuaoTng:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraB3e 6-8, 66606 St. Wendel, Germany
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Aomég minpodopieg:

Tomkog Avimpdowrog yia v EAAGDa:
MEDIPRIME AEE, Kirpou 8, T.K. 141 22,
N. HpakAeto, ABnva, EANABA,

Tn\: (210) 2837640, dag;: (210) 2837650,
Ap. adelag kukAodopiag: 34998/15-5-2009
Tomkog Avinpbowog yia v Kumpo:
PAP MEDICAL LTD, T.0. 54723,

3727 Nepeoog,

Tn\: +357 25 340454 Oag: +357 25 340493,
AptBp6g Gdetag kukhodopiag: 20163

Auté T0 ¢uppaKeunKo Tpoiov £xel vaplﬂsl
oTa Kpcm] ueAN Tng EEA pe Tnv akohoun
ovopaoia:

AvadepBeite 010 TENOG QUTOU TOU MOAUYAWCOOU
dUMadiou 0dnytwv.

Teheutaia avaBewpnon: OkTwppiog 2010
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Dialyse
Péritonéale
Continue

Ambulatoire 2

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
d'utiliser Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire ?

3. Comment utiliser Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire ?

6. Informations supplémentaires

Qu’est-ce que Dialyse Périto-
» néale Continue Ambulatoire et
dans quels cas est-il utilisé ?

Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire est indiqué pour
épurer le sang a travers le péritoine chez les patients
présentant une insuffisance rénale chronique au stade
terminal. Ce type d’épuration du sang est appelé dialyse
péritonéale.

Quelles sont les informations

= a connaitre avant d’utiliser
Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire ?

N’utilisez jamais Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire 2 dans les cas suivants :

o s le taux de potassium dans votre sang est trés bas.
e sj |e taux de calcium dans votre sang est trés élevé.

Le traitement par dialyse péritonéale ne doit pas

étre mis en place si vous avez :

o Atteintes de la région abdominale telle que
— lésions, ou apres chirurgie abdominale
— brQlures
- réactions cutanées inflammatoires étendues
— inflammation du péritoine
— plaies suintantes, non cicatrisées
— hernies ombilicale, inguinale ou du diaphragme
— ulcéres

o Maladies inflammatoires de I'intestin

e (Qcclusion intestinale

e Maladies pulmonaires, en particulier pneumonie

e Empoisonnement du sang par des bactéries

 [n désordre du métabolisme connu comme acidose
lactique

o Taux extrémement élevé de lipides dans le sang

* Empoisonnement par accumulation dans le sang de
déchets normalement éliminés par les urines et qui ne
peut pas étre traité par épuration du sang

o Malnutrition et perte de poids séveres, en particulier
lorsqu'un apport alimentaire en protéines adéquat est
impossible.

Faites attention avec Dialyse Péritonéale

Continue Ambulatoire :

Informer votre médecin immédiatement :

 sivous souffrez d’une perte sévére en électrolytes
(sels de I'organisme) due a des vomissements et/ou
diarrhée

 sivous avez des reins anormaux (reins polykystiques)

e sivous avez une inflammation du péritoine
reconnaissable par un dialysat trouble et/ou une douleur
abdominale. Montrez la poche qui contient le dialysat
drainé a votre médecin.
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Notice:

Information de l'utilisateur
Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire 2,
solution pour dialyse péritonéale

médecin ou & votre pharmacien.

Veuillez lire attentivement P'intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament.
 Garder cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
 Sivous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d’informations & votre

 Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un d’autre,
méme en cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

 Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou & votre pharmacien.

["épuration du sang peut conduire a une perte de
protéines et de vitamines hydrosolubles. Pour éviter
des états de carence, une alimentation adéquate ou des
suppléments nutritionnels sont recommandgs.

Votre médecin évaluera votre équilibre électrolytique (sel
de I'organisme), votre numération des cellules sanguines,
votre fonction rénale, votre poids corporel et votre état
nutritionnel.

Utilisation d’autres médicaments

Sivous prenez ou avez pris récemment un autre
médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en & votre médecin ou a votre
pharmacien.

["épuration du sang peut modifier les effets d’autres
médicaments, votre médecin peut étre amené a changer
leurs dosages, spécialement ceux :

o Des médicaments pour l'insuffisance cardiaque,
comme la digitoxine.

Votre médecin contrélera le taux de potassium dans
votre sang et, si nécessaire, prendra des mesures
adaptées.

o Des médicaments qui influencent les taux de
calcium comme ceux contenant du calcium ou de la
vitamine D.

o Des médicaments qui augmentent I'élimination de
I'urine (médicaments pour I'élimination de I'eau).

© Des médicaments pris par voie orale pour faire
baisser les taux de sucre dans le sang ou I'insuline.
Votre taux de sucre dans le sang doit &tre mesuré
régulierement.

Grossesse et allaitement

Sivous étes enceinte ou si vous allaitez, vous devez utiliser
Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire seulement si
votre médecin considére ceci comme absolument
nécessaire, car il n'existe qu'une expérience limitée chez
ce groupe de patient,

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Lorsqu'il est utilisé selon la prescription, Dialyse
Péritonéale Continue Ambulatoire n'affecte pas votre
capacité a conduire des véhicules ou a utiliser des
machines.

Comment utiliser Dialyse Péri-
» tonéale Continue Ambulatoire ?

Utilisez toujours Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire
exactement comme indiqué par votre médecin. En cas de
doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Votre médecin déterminera la méthode, la durée et la
fréquence d'utilisation et le volume requis de solution ainsi
que le temps de rétention dans la cavité péritonéale.

Si une tension dans la région abdominale survient, le
volume doit étre réduit.

En dialyse péritonéale continue ambulatoire (DPCA)

o Adultes : La dose habituelle est de 2000—2500 ml
de solution quatre fois par jour en fonction du poids
corporel et de la fonction rénale.

Les poches sont changées au-dela de 24 heures. Apres
2-10 heures de temps de rétention, la solution est
drainée.

 Enfants : le médecin déterminera le volume de la
solution de dialyse requis en fonction de I'age, de la
taille et du poids corporel de I'enfant.

La dose recommandée est 30—40 ml/kg de poids
corporel.

En dialyse péritonéale automatisée (DPA)

Le changement de poche est contrdlé automatiquement
par la machine au cours de la nuit. Pour cela, les poches
de solution du systeme sfegpesafe balance ou le systeme
Safeelock balance sont utilisées.

Utilisez Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire
uniquement dans la cavité péritonéale.

Utilisez les poches de Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire uniquement si la solution est limpide et la
poche non endommagée.

Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire est disponible
en poche a deux compartiments. Avant utilisation, les
solutions dans les deux compartiments doivent étre
mélangées comme décrit.

Instructions concernant la manipulation
Systéme stayesafe® balance pour Dialyse Péritonéale
Continue Ambulatoire (DPCA) :

La poche de solution est dans un premier temps
réchauffée a la température du corps. Ceci devra étre
réalisé au moyen d'un réchauffeur approprié. La durée

de réchauffement d'une poche de 2000 ml, avec une
température initiale de 22 °C, est d'environ 120 minutes.
Des informations plus détaillées peuvent étre obtenues
dans la notice d'utilisation du réchauffeur. Un four a micro-
ondes ne doit pas étre utilisé pour réchauffer la solution &
cause du risque de surchauffe local. Apres réchauffement
de la solution, vous pouvez commencer I'échange des
poches.

1. Préparation de la solution

» Vérifier la poche réchauffée de solution (étiquetage,
date de péremption, limpidité de la solution, poche et
suremballage non endommagés, intégrité des
soudures). # Poser la poche sur une surface rigide.

» Retirer le suremballage de la poche et I'emballage du
bouchon désinfectant. i Se laver les mains avec une
solution antiseptique. # Enrouler la poche (posée sur
son suremballage) a partir d'un coté latéral jusqu'a ce
que la soudure centrale s'ouvre. Les solutions des deux
compartiments se mélangent automatiquement. # Puis
enrouler la poche & partir du bord supérieur jusqu’a ce
que la soudure au niveau du triangle en bas de la poche,
s'ouvre totalement. i Vérifier que toutes les soudures
pelables sont ouvertes complétement. B Verifier que la
solution est limpide et si la poche n'a pas de fuite.
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2. Préparation de I'échange de la poche

» Suspendre la poche par 'orifice supérieur sur la potence,
dérouler la tubulure de la poche de solution, et placer le
disque dans I'organiseur. Apres avoir déroulé la tubulure

de la poche de drainage, placer la poche de drainage a

la partie inférieure de la potence et placer le bouchon
désinfectant sur I'organiseur. # Placer I'extension de
cathéter sur I'organiseur. i Désinfecter vos mains et retirer
le bouchon protecteur du disque. % Connecter I'extension de
cathéter a I'embout du disque connecteur.

3. Drainage

» Ouvrir le clamp de I'extension du cathéter. Le drainage
commence. ¥ position ®

4, Flush

» Apres la fin du drainage, remplir complétement la
tubulure entre la poche de solution et le disque en faisant
passer la solution fraiche vers la poche de drainage
(pendant 5 secondes environ) # position @@

5. Infusion

» Démarrer I'infusion en tournant le disque en # position
O0e

6. Position de sécurité

» Fermer I'extension du cathéter par I'introduction d'un
obturateur PIN dans le connecteur du cathéter. # position
0000

7. Déconnexion

» Retirer le bouchon protecteur du nouveau bouchon et
le visser sur celui qui est usagé.  Retirer I'extension du
cathéter du disque et visser le connecteur du cathéter au
nouveau bouchon désinfectant.

8. Fermeture du disque

» Fermer le disque a I'aide de la partie ouverte du
capuchon du bouchon désinfectant qui vient d'étre utilisé
qui est placé dans I'orifice droit de I'organiseur.

9. Mirer la poche de dialysat et vérifier le poids. Si
I'effluent est clair, jeter la poche.

Systéme sleepesafe et systeme SafeeLock balance
pour Dialyse Péritonéale Automatisée (DPA)

Pendant la dialyse péritonéale automatisée (DPA), la
solution est chauffée automatiquement par la machine.

A. Systeme sleepesafe balance 3000 ml

1. Préparation de la solution : voir systéme stayesafe®
balance.

2. Dérouler la tubulure de la poche
3. Retirer le bouchon de protection

4, Insérer le connecteur de la poche dans I'un des
ports disponibles du tiroir de sleepesafe

5. La poche est alors préte a I'emploi avec le set
sleepesafe

B. Systéme sleepesafe balance 5000 ml, 6000 mi
1. Préparation de la solution

» Vérifier la poche de solution (étiquetage, date de
péremption, limpidité de la solution, poche et suremballage
non endommageés, intégrité des soudures). # Poser la
poche sur une surface rigide. # Retirer le suremballage

de la poche. # Se laver les mains avec une solution
antiseptique. i Déployer la soudure centrale pelable et le
connecteur de la poche. % Enrouler la poche (posée sur
son suremballage) sur elle-méme en diagonale a partir de
I'angle vers le connecteur de la poche. La soudure centrale
s’ouvre. i Continuer jusqu'a ce que la soudure du petit
compartiment s'ouvre également. B Vérifier que toutes les
soudures pelables sont ouvertes completement. i Veérifier
que la solution est limpide et si la poche n’a pas de fuite.

2. a5.: voir systeme sleepesafe balance 3000 ml

C. Systéme SafeeLock balance 5000 ml, 6000 ml

1. Préparation de la solution : voir systeme slegpesafe
balance 5000 ml, 6000 ml

2. Retirer le bouchon de protection du connecteur de
laligne

3. Connecter les lignes a la poche

4, Casser la fermeture interne en pliant la ligne et
I'obturateur PIN de plus de 90° de chaque coté

5. La poche est alors préte a I'emploi.
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Chaque poche ne doit étre utilisée qu’une seule fois et
toute solution non utilisée doit étre jetée.

Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire peut étre utilisé
de fagon autonome a domicile aprés une formation
appropriée. Pour cela, assurez-vous que vous suivez
strictement toutes les procédures que vous avez apprises
durant la formation et conservez des conditions d’hygiene
strictes au moment du changement des poches.

Inspectez toujours le dialysat drainé en termes de
limpidité. Voir rubrique 2. « Faites attention avec Dialyse
Péritonéale Continue Ambulatoire »

Si vous avez utilisé plus de Dialyse Péritonéale
Continue Ambulatoire que vous n’auriez dii :
Sivous introduisez trop de solution dans la cavité
péritonéale, le surplus peut étre draing. Si vous utilisez
trop de poches, contactez votre médecin car ceci

peut conduire a des déséquilibres en liquide et/ou en
glectrolytes.

Si vous oubliez d’utiliser Dialyse Péritonéale
Continue Ambulatoire :

Essayez d'atteindre le volume prescrit de dialysat pour
chaque période de 24 heures pour éviter tout risque qui
pourrait mettre votre vie en danger. Vous devez consulter
votre médecin si vous n'étes pas sr.

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce
médicament, demandez plus d’information a votre
médecin ou a votre pharmacien.

Quels sont les effets
» indésirables éventuels ?

Comme tout médicament, Dialyse Péritonéale
Continue Ambulatoire est susceptible d"avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Les effets indésirables suivants, ligs au traitement,

peuvent se présenter :

e |nflammation du péritoine avec des signes de trouble
du dialysat drainé, une douleur ahdominale, de la
figvre, une sensation de malaise ou dans de trés rares
cas, un empoisonnement du sang. Montrez la poche
contenant le dialysat draing a votre médecin.

o Inflammation de la peau au niveau du site d’émergence
du cathéter ou le long du cathéter, mise en évidence
par une rougeur, un cedeme, une douleur, un
suintement ou des crotes.

e Hernie de la paroi abdominale.

Sivous notez I'un de ces effets indésirables, contactez
votre médecin immédiatement.

Les autres effets indésirables du traitement sont :

o Problémes a I'infusion ou au drainage du dialysat

e Diarrhée

 (onstipation

o Difficultés respiratoires

o Sensation de resserrement ou de distension
abdominale

 Douleurs au niveau des épaules.

Les effets indésirables suivants peuvent apparaitre quand
Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire est utilisé :
Trés fréquent, plus de un cas sur 10 personnes traitées
e |nsuffisance en potassium.

Les effets indésirables de Dialyse Péritonéale Continue

Ambulatoire de fréquence inconnue sont :

o Exces de calcium si I'apport de calcium est trop éleve.

 \olume de liquide dans 'organisme trop bas,
reconnaissable par une perte de poids rapide, une
chute de la pression sanguine, un rythme cardiaque
rapide.

o Volume de liquide dans I'organisme trop éleve,
reconnaissable par une présence d’eau dans les
tissus et le poumon, une augmentation de la pression
sanguine, et des difficultés respiratoires.

o Taux élevé de sucre dans le sang.

o Taux élevé des lipides dans le sang.

e Prise de poids corporel.

Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés
dans cette notice, ou si certains effets indésirables
deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou
votre pharmacien.

5 Comment conserver Dialyse Péri-
n tonéale Continue Ambulatoire ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser apres la date de péremption mentionnée sur
le carton et sur la poche.

Ne pas conserver & une température inférigure a 4°C.

La solution préte & I'emploi doit étre utilisée immédiatement

et dans les 24 heures qui suivent le mélange des solutions
initiales.

6 Informations supplémentaires
[ ]

Que contient Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire ?

Les substances actives que contient un litre de solution
préte a I'emploi sont

Chlorure de sodium 5,640 ¢
Lactate de sodium (sous forme de 3905
solution de lactate de sodium) ved g
Chlorure de calcium dihydraté 0,2573 ¢
Chlorure de magnésium hexahydraté [0,1017 g
Glucose monohydraté 1659
(sous forme de glucose anhydre 150)

Sodium ; 134 mmol/l, Galcium : 1,75 mmol/l,
Magnésium : 0,5 mmol/, Chlorures : 101,5 mmol/,
Lactate : 35 mmol/l, Glucose : 83,2 mmol/l,

Osmolarité théorique : 358 mOsm/, pH = 7,0.

Les autres composants sont : Acide chlorhydrique,
hydroxyde de sodium, bicarbonate de sodium, eau pour
préparations injectables.

Qu’est-ce que Dialyse Péritonéale Continue
Ambulatoire et contenu de I’emballage extérieur ?
Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire est une solution
pour dialyse péritonéale. La solution est limpide et incolore.

Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire se présente sous
forme de poche & deux compartiments. Un compartiment
contient a solution alcaline de lactate de sodium, I'autre
compartiment contient la solution acide a hase de glucose
et d'électrolytes.

Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire est disponible
avec les systemes d’administration et dans les
conditionnements par carton suivants :

stayesafe® balance

Boite de 4 poches contenant chacune 1500 ml
Boite de 4 poches contenant chacune 2000 ml
Boite de 4 poches contenant chacune 2500 ml
Boite de 4 poches contenant chacune 3000 ml

sleepesafe balance

Boite de 4 poches contenant chacune 3000 ml
Boite de 2 poches contenant chacune 5000 ml
Boite de 2 poches contenant chacune 6000 ml

SafeeLock balance

Boite de 2 poches contenant chacune 5000 ml
Boite de 2 poches contenant chacune 6000 ml

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

Titulaire
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Allemagne

Exploitant
Fresenius Medical Care France, Parc Médicis.
47 avenue des Pépinieres, 94832 Fresnes Cedex, France

Fabricant
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 68, 66606 St. Wendel, Allemagne

La derniére date a laquelle cette notice a été
approuvée est le 01/2010

Des informations détaillées sur ce médicament sont
disponibles sur le site Internet de I'Afssaps (France).
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equibalance
1,5 % glucosio

1,75 mmol/l calcio

In questo foglio:

1. Cos'e equibalance e a che cosa serve
2. Prima di usare equibalance

3. Come usare equibalance

4. Possibili effetti indesiderati

5. Come conservare equibalance

6. Altre informazioni

Foglio illustrativo

equibalance 1,5 % glucosio, 1,75 mmol/I calcio,
soluzione per dialisi peritoneale

medicinale.

Leggere attentamente questo foglio illustrativo prima d’iniziare ad utilizzare questo

e Conservi questo foglio illustrativo. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

e Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al Suo medico o al Suo farmacista.

* Questo farmaco € stato prescritto per Lei personalmente. Non lo dia mai ad altri, Infatti, per altri
individui questo medicinale potrebbe essere pericoloso, anche se i loro sintomi sono uguali ai suoi.

© Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati peggiora o se nota la comparsa di un qualsiasi effetto
indesiderato non elencato in questo foglio illustrativo, informi il medico o il farmacista.

1 Cos’eé equibalance e a che cosa
m serve

equibalance & indicato per la depurazione del sangue
attraverso il peritoneo in pazienti affetti da insufficienza
renale cronica allo stadio terminale. Questo tipo di
depurazione del sangue & chiamata dialisi peritoneale.

2 Prima di usare equibalance
| |

Non usi equibalance 1,5% glucosio,

1,75 mmol/l calcio:

e Se il Suo livello di potassio nel sangue & molto
basso

e Se il Suo livello di calcio nel sangue & molto alto

La dialisi peritoneale in generale non deve

essere intrapresa se Lei soffre di:

alterazioni nella regione addominale quali:

— interventi chirurgici o lesioni addominali,

— ustioni,

— estese condizioni infiammatorie della parete
addominale,

— infiammazione del peritoneo,

— ferite essudanti che non guariscono,

— ernie ombelicali, inguinali o diaframmatiche,

— ulcere

malattie infiammatorie intestinali,

ostruzione intestinale

malattie polmonari, in particolare polmonite

intossicazione del sangue causata da batteri

disturbo del metabolismo noto come acidosi lattica

nei casi di accumulo di tossine uremiche nel
sangue (uremia), la cui eliminazione non puo essere
effettuata con la dialisi

grave malnutrizione e perdita di peso, soprattutto se
non e possibile un'adeguata assunzione di alimenti
contenenti proteine.

Faccia particolare attenzione con equibalance:

Contatti immediatamente il suo medico

o se Lei soffre di una grave perdita di elettroliti
(Sali) dovuta a vomito e/o diarrea,

e se soffre di reni ingrossati (reni policistici)

e se Lei soffre di un’infiammazione del peritoneo,
riconoscibile dal liquido dialisato torbido e/o dolore
addominale. Mostri la sacca contenente il liquido
dialisato al Suo medico.

Durante la dialisi peritoneale puo verificarsi una
perdita di proteine e vitamine idrosolubili.

Per evitare scompensi, deve essere seguita una
dieta adeguata ed & raccomandata I'assunzione di
integratori alimentari.
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Il Suo medico controllera il Suo livello di elettroliti,
conta delle cellule del sangue, funzione renale, peso
corporeo e stato nutrizionale.

Utilizzo con altri medicinali

La preghiamo di informare il Suo medico o farmacista
se Lei sta assumendo o ha recentemente assunto
qualunque altro medicinale, inclusi farmaci senza
obbligo di prescrizione.

La depurazione del sangue puo influenzare gli effetti

di altri farmaci, il Suo medico potra cambiarne il

dosaggio, specialmente in caso di:

o farmaci per problemi cardiaci, quali digossina.
Il Suo medico controllera i livelli di potassio nel
sangue e, se necessario, prendera le misure
appropriate.

o farmaci che influenzano il livello di calcio come
quelli che contengono calcio o vitamina D.

o farmaci che aumentano I'escrezione dell’'urina
(diuretici)

e farmaci assunti per via orale che abbassano il
livello di zuccheri nel sangue o insulina. La Sua
glicemia deve essere controllata regolarmente.

Gravidanza e allattamento

Se Lei & in gravidanza o in allattamento pud utilizzare
equibalance solo se il Suo medico lo considera
assolutamente necessario, in quanto ci sono
esperienze limitate di utilizzo in questi gruppi.

Guida ed uso di macchine:

Quando usato secondo le prescrizioni, equibalance
non influenza la Sua capacita di guidare o utilizzare
macchine.

3 Come usare equibalance
| |

Utilizzi sempre equibalance come le ha spiegato il Suo
medico. Controlli con lui se non & sicuro.

Il suo medico definira il metodo, la durata e la
frequenza di utilizzo, il volume di soluzione ed il tempo
di sosta nella cavita peritoneale.

Nel caso awvertisse tensione nella regione addominale

il volume potrebbe essere ridotto.

Dialisi Peritoneale Continua Ambulatoriale (CAPD)

o Adulti: la dose normale & di 2000—2500 ml di
soluzione quattro volte al giorno in funzione del peso
corporeo e della funzione renale.

Le sacche di soluzione vengono scambiate entro
le 24 ore. Dopo 2—10 ore di tempo di sosta la
soluzione viene drenata.

e Bambini: il medico determinera il volume di
soluzione di dialisi richiesto in funzione dell’eta,
dell’altezza e del peso corporeo del bambino.

La dose raccomandata e 30—40 ml/kg di peso
COrporeo.

Dialisi Peritoneale Automatizzata (APD)

Lo scambio di sacche & controllato automaticamente
dalla macchina durante la notte. Per questa
applicazione vengono utilizzati i sistemi di
somministrazione sieepesafe o Safeelock.

Infonda equibalance nella sola cavita peritoneale.

Utilizzi equibalance solo se la soluzione & limpida ed il
contenitore non & danneggiato.

equibalance si presenta come sacca a doppia camera.
Prima dell’utilizzo le soluzioni contenute nei due
scomparti devono essere miscelate come descritto.

Istruzioni per I'uso

Istruzioni per I'uso del sistema stayesafe®
equibalance per dialisi peritoneale continua
ambulatoriale (CAPD)

In primo luogo riscaldare la sacca stayesafe®
equibalance contenente la soluzione a temperatura
corporea. Questa operazione deve essere eseguita
usando un apposito dispositivo riscaldante. Il tempo
di riscaldamento per sacche da 2000 ml aventi una
temperatura iniziale di 22 °C ¢ indicativamente di
120 minuti. Maggiori e piu dettagliate informazioni
sono disponibili sul manuale del dispositivo di
riscaldamento. Non usare forni a microonde

per riscaldare la sacca a causa del rischio di
surriscaldamento localizzato. Una volta scaldata la
soluzione, pud essere iniziato lo scambio delle sacche.

1. Preparazione della soluzione

» Controllare la sacca riscaldata (etichetta, data di
scadenza, limpidezza della soluzione, assenza di
danneggiamenti a livello della sacca e dell'involucro
esterno, integrita della saldatura). # Posizionare la
sacca su una superficie rigida. # Aprire I'involucro
esterno della sacca ed il tappo di disinfezione. # Lavare
le mani con un prodotto antibatterico. # Arrotolare la
sacca, appoggiata sul foglio dell'involucro protettivo,
da uno dei bordi superiori fino a che la termosaldatura
centrale si apre. Le soluzioni contenute nelle due
camere si miscelano automaticamente. # Arrotolare
quindi la sacca dal bordo superiore fino a che la
saldatura inferiore a triangolo si apre completamente.
» Controllare se tutte le saldature si siano aperte
completamente. # Controllare se la soluzione & limpida
e che la sacca non presenti perdite.

2. Preparazione dello scambio sacca

» Appendere la sacca di soluzione nel foro pitl alto
dell’asta reggi-sacca, srotolare la linea d’infusione
della sacca contenente la soluzione e posizionare il
DISCO nellorganizer. Dopo aver srotolato la linea della
sacca di drenaggio, appendere la sacca di drenaggio
nel foro pill basso dell’asta reggi-sacca e posizionare
il tappo di disinfezione nell’organizer. # Posizionare
I'adattatore catetere nell'organizer. # Disinfettare le
mani e rimuovere il cappuccio di protezione del DISCO.
» Collegare I'adattatore catetere al DISCO.
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3. Drenaggio

» Aprire la clamp del catetere. Il drenaggio ha inizio.
» Posizione ®

4. Lavaggio

» Al termine del lavaggio, riempire completamente la
linea di infusione posta tra la sacca di soluzione ed il
DISCO con il liquido, lasciando passare la soluzione
fresca nella sacca di drenaggio (circa 5 secondi).

» Posizione @@

5. Infusione

» Iniziare I'infusione ruotando I'interruttore di controllo
verso la # Posizione OD@

6. Posizione di sicurezza

» Chiudere I'adattatore del catetere mediante
inserimento automatico del PIN nel connettore
catetere. B Posizionc 00 0@

7. Sconnessione

» Rimuovere il cappuccio di protezione dal nuovo
tappo di disinfezione e awvitarlo a quello vecchio.
» Rimuovere |'adattatore del catetere dal DISCO e
awvitarlo al nuovo tappo di disinfezione.

8. Chiusura del DISCO

» Chiudere il DISCO con I'estremita aperta del
cappuccio di protezione del tappo di disinfezione usato,
collocato nel foro destro dell’organizer.

9. Controllare la trasparenza ed il peso del dialisato
drenato e procedere allo smaltimento se esso
risulta limpido.

Istruzioni per I'uso del sistema sleepesafe
equibalance e SafeeLock equibalance per dialisi
peritoneale automatizzata (APD)

Durante la dialisi peritoneale automatizzata (APD)
la soluzione viene riscaldata automaticamente
dall'apparecchiatura.

A. sistema sleepesafe equibalance 3000 ml

1. Preparazione della soluzione: vedere sistema
stayesafe® equibalance

2. Srotolare la linea d’infusione della sacca.
3. Rimuovere il cappuccio di protezione.

4. Inserire il connettore della sacca nelle apposite
sedi sulla slitta dell’apparecchiatura sleepesafe.

5. La sacca é ora pronta per I'uso con il set
sleepesafe.

B. sistema sleepesafe equibalance 5000 ml,
6000 ml

1. Preparazione della soluzione

» Controllare la sacca contenente la soluzione
(etichetta, data di scadenza, limpidezza della soluzione,
assenza di danneggiamenti a livello della sacca e
dell'involucro esterno, integrita della saldatura).

» Posizionare la sacca su una superficie rigida.

» Aprire I'involucro protettivo della sacca. # Lavare le
mani con un prodotto antibatterico. # Aprire I'involucro
protettivo e il connettore della sacca. # Arrotolare la
sacca, appoggiata sull'involucro protettivo, dalla fine
della diagonale verso il connettore della sacca. La
saldatura mediana sara ora aperta. % Continuare fino
a che la saldatura della camera piccola si sia aperta.

» Controllare che tutte le saldature si siano aperte
completamente. # Controllare che la soluzione sia
limpida e che la sacca non presenti perdite.

2.-5.: vedere sistema sleepesafe equibalance
3000 ml

C. sistema SafeeLock equibalance 5000 ml,
6000 ml

1. Preparazione della soluzione: vedere sistema
sleepesafe equibalance 5000 ml, 6000 ml

2. Rimuovere il cappuccio di protezione del
connettore dalla linea di connessione

3. Connettere le linee alla sacca

4. Rompere la chiusura interna piegando la linea e
il PIN piu di 90° da entrambe le parti

5. La sacca é ora pronta per 'uso

0875162-03_K002.indd 15

Ogni sacca di soluzione deve essere utilizzata una sola
volta ed ogni residuo di soluzione non utilizzata deve
essere smaltito.

Dopo un appropriato addestramento, equibalance potra
essere utilizzato in modo indipendente presso il Suo
domicilio. Per questo motivo, & necessario verificare
che ogni passaggio sia stato compreso durante
I'addestramento cosi come la rigida osservanza delle
corrette condizioni igieniche da utilizzare durante lo
scambio delle sacche.

Verificare sempre I'eventuale torbidita del dialisato
drenato. Vedere anche nella sezione 2 “Faccia
particolare attenzione con equibalance”.

Se Lei dovesse usare pill equibalance di
quanto deve

Se troppo dialisato viene infuso nella cavita peritoneale,
la quantita in eccesso puo essere facilmente drenata
all'interno di una sacca vuota. Se sono stati effettuati
scambi sacca con troppa frequenza la preghiamo di
consultare il Suo medico in quanto questo potrebbe
portare a stati di disidratazione e/0 squilibrio elettrolitico.

Se si dovesse dimenticare di usare
equibalance

Cerchi di raggiungere il volume totale di dialisato
prescritto nelle 24 ore al fine di evitare possibili rischi
per la vita. In caso di dubbi verifichi come procedere
con il Suo medico.

Se dovesse avere ulteriori domande in merito all’utilizzo
del prodotto contatti il Suo medico o farmacista.

4 Possibili effetti indesiderati
[ |

Come tutti i medicinali, equibafance pud causare
effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone i
manifestino.

Conseguenza del trattamento possono essere i

seguenti effetti collaterali:

e infiammazione del peritoneo indicato dalla
presenza di dialisato torbido, dolore addominale,
febbre, malessere generale o in casi molto rari
intossicazione del sangue.

Mostri in questi casi la sacca contenente il liquido
dialisato al Suo medico

e inflammazione della pelle nella zona di uscita
del catetere o su tutta la lunghezza del catetere,
riconoscibile da rossore, gonfiore, dolore,
lacrimazione, croste

e emia della parete addominale

Contatti il Suo medico immediatamente nel caso
dovesse presentarsi uno di questi effetti collaterali.

Altri effetti collaterali del trattamento sono:

e problemi con I'infusione o con il drenaggio del
dialisato

e diarrea

e costipazione

o (ifficolta di respirazione

e sensazione di tensione o pienezza addominale

e dolore alle spalle

| seguenti effetti collaterali possono verificarsi quando
viene usato equibalance:

molto comuni, piti di una persona su dieci trattate.

e |pokaliemia (deficit di potassio nel sangue)

Effetti collaterali di equibalance con frequenza non

nota sono:

e ipercalcemia se I'assunzione di calcio & troppo
elevata

e livello eccessivamente basso dei fluidi corporei, che
sono riconoscibili da una rapida perdita di peso,
ipotensione, tachicardia

e livello eccessivamente alto dei fluidi corporei, che
sono riconoscibili da edema polmonare, ipertensione
e difficolta respiratorie

e iperglicemia,

e iperlipidemia,

e aumento del peso corporeo

Se qualcuno di questi effetti collaterali dovesse

diventare serio 0 se Lei dovesse notare altri effetti

collaterali non menzionati in questo foglio illustrativo,

informi il Suo medico o il Suo farmacista.
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5 Come conservare equibalance
| |

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.
Non usare equibalance dopo la data di scadenza
riportata sulla sacca e sulla scatola.

Conservare a temperatura non inferiore ai 4 °C.
La soluzione pronta all’'uso deve essere utilizzata

immediatamente, e comunque entro un massimo di
24 ore dalla miscelazione.

6 Altre informazioni
[ |

Cosa contiene equibalance
| principi attivi in 1 litro di soluzione pronta all’'uso sono:

Glucpsio monoidrato . 1659
(equivalente a 15,0 g di glucosio)

Sodio cloruro 56409
(Sc%%oelggitzoione di sodio lattato) 39259
Calcio cloruro diidrato 0,2573¢
Magnesio cloruro esaidrato 0,1017 ¢

Queste quantita di principi attivi sono equivalenti
a: 83,2 mmol/l di glucosio, 134 mmol/l di sodio,
1,75 mmol/I di calcio, 0,5 mmol/I di magnesio,
101,5 mmol/l di cloruro € 35 mmol/l di lattato.

Gli eccipienti di equibalance sono acqua per
preparazioni iniettabili, acido cloridrico, sodio
idrossido e sodio idrogeno carbonato.

Come si presenta equibalance e
contenuto della confezione

equibalance € una soluzione per dialisi
peritoneale. La soluzione ¢ limpida ed incolore.

|'osmolarita teorica della soluzione pronta all’'uso
& 358 mosm/, il pH & circa 7,0.

equibalance ¢ disponibile in una sacca a doppia
camera. Una camera contiene la soluzione alcalina
di sodio lattato mentre I'altra la soluzione elettrolitica
acida contenente glucosio.

equibalance ¢ disponibile nei seguenti sistemi
applicativi e nei seguenti confezionamenti:

stayesafe® equibalance

4 sacche contenenti 1500 ml
4 sacche contenenti 2000 ml
4 sacche contenenti 2500 ml
4 sacche contenenti 3000 ml

sleepesafe equibalance

4 sacche contenenti 3000 ml
2 sacche contenenti 5000 ml
2 sacche contenenti 6000 ml

SafeeLock equibalance

2 sacche contenenti 5000 ml
2 sacche contenenti 6000 ml

E’ possibile che non tutte le confezioni siano
commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in
commercio

Fresenius Medical Care ltalia S.p.A., Via Crema 8,
26020, Palazzo Pignano (Cremona), Italia

Produttore
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel, Germania

Questo prodotto medicinale & autorizzato negli
stati membri della EEA con il seguente nome:
Vedere I'ultima pagina del foglio illustrativo multilingue

L'ultima versione di questo foglio illustrativo &
stata approvata in data 12/2009
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balance
1.5% glucose

1.75 mmol/l calcium

I denna hipacksedel finner du information om:
1. Vad bafance &r och vad anvands det for

2. Innan du anvénder balance

3. Hur du anvander balance

4. Eventuella biverkningar

5. Hur balance ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

Bipacksedel:

Information till anvandaren
balance 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l calcium

peritonealdialysvéatska

uppvisar symtom som liknar dina.

information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel.
 Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

© Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de

* Om nagra biverkningar blir vdrre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna

1 Vad balance ér och vad anvénds
n det for
balance anvands vid rening av blod via bukhinnan

(peritoneum) hos patienter med kronisk njursvikt.
Denna typ av blodrening kallas peritonealdialys.

2 Innan du anvénder balance
[ |

Anvand inte balance 1.5% glucose,

1.75 mmol/l calcium

e om du har allvarlig kaliumbrist i blodet

e om du har ett stort kalciuméverskott i blodet

Peritonealdialys ska inte paborjas vid
o forandringar i buken eller i bukhélan som inkluderar:
— skador eller efter operation,
— brénnskador
— utbredda inflammationer av huden
— bukhinneinflammation
— icke-lékande vétskande sér
— navelbréck, ljumskbréck eller diafragmabrack
— tumérer i buken
« inflammatoriska tarmsjukdomar
e tarmvred
 |ungsjukdom, i synnerhet lunginflammation
 blodférgiftning
e en metabolismsjukdom som heter mjélksyraacidos
o extremt hdga fettvérden i blodet
e fall av urinférgiftning i blodet som inte kan
kontrolleras med peritonealdialys
o allvarlig undemdring och viktminskning i synnerhet
dé tillrackligt proteinintag via maten inte &r méjligt

Var sarskilt forsiktig med balance:

Informera din ldkare omedelbart

e om din elektrolythalt (salthalt) minskar kraftigt
pa grund av krakning och/eller diarré

e om du lider av stora njurar (polycystiska njurar)

e om du har en inflammation i bukhélan. Detta
kénnetecknas av grumligt utfldde och/eller
buksmarta. Draneringspasen med det grumliga
dialysatet ska tas med till din lakare.

Peritonealdialys kan leda till férlust av proteiner och
vattenldsliga vitaminer. For att undvika ndringshrist
rekommenderas fullgod diet eller ndringstillskott.
Elektrolyt (salt) balans, blodvérden, njurfunktion,
kroppsvikt och néringsstatus kommer att kontrolleras
av din lakare.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar
eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sddana.
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Peritonealdialys kan paverka effekten av andra
lakemedel och din l&kare kan behdva dndra deras
dosering. Detta &r speciellt viktigt for:
e hjartmedicin, t ex digitalis.
Din lakare kommer att kontrollera din kaliumniva i
blodet och vidta nédvéndiga dtgarder om det behdvs.
* mediciner som paverkar kalciumnivan, t ex de
som innehaller kalcium eller vitamin D.
o mediciner som 6kar urineringen (vétskedrivande).
e mediciner som tas genom munnen och sdnker
blodsockernivan eller insulin. Din blodsockerniva
ska métas regelbundet.

Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar ska du bara anvanda
balance om din ldkare anser det absolut
nodvandigt eftersom erfarenheten dr begrénsad.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid anvéandning enligt ldkarens ordination paverkar
balance inte forméagan att framfora fordon eller hantera
maskiner.

3 Hur du anvéander balance
[ |

Anvand alltid bafance enligt ldkarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Din ldkare kommer att anpassa metod, hur ldnge
och hur ofta dialysen ska ske samt vilken volym
som behdvs och hur lange l6sningen ska behallas i
bukhélan, till dina behov.

Om du upplever spanningar i bukhalan méste
dialysvolym minskas.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD):

e Vuxna: Vanlig dos dr 2000—2500 ml dialysvétska
fyra ganger dagligen, beroende pa kroppsvikt och
njurfunktion.

Peritonealdialysbehandlingen pagér dygnet runt.
Lésningen behélls i bukhalan 2—10 timmar varefter
den toms.

e Barn: Lakaren anpassar den volym av
dialysldsningen som behdvs beroende pa barnets
alder, langd och kroppsvikt.

Den rekommenderade dosen &r 30—40 mi/kg
kroppsvikt.

Automatisk peritoneal dialys (APD):

Pasbyten kontrolleras automatiskt av maskinen under

natten. balance sleepesafe eller baiance Safeel.ock

ska anvandas till detta.

Anvand bara balance i bukhalan.

Anvdnd endast bafance om l6sningen &r klar och

forpackningen ar oskadad.

balance tillhandahalls i en dubbelkammarpdse.
Losningarna i de tva kamrarna maste blandas fore
anvandning enligt anvisningarna.

Hanteringsanvisning
stayesafe®-systemet for kontinuerlig ambulatorisk
peritonealdialys (CAPD):

Vatskepasen ska forst varmas till kroppstemperatur.
Uppvdrmning ska gdras med en dértill avsedd
varmeplatta. Det tar ca 120 minuter (2 timmar)

att vdrma upp en 2000 ml pase fran en
utgangstemperatur pa 22 °C. Mer detaljerad
information finns i bruksanvisningen for varmeplattan.
Mikrovagsugn far inte anvéndas pa grund av risken for
lokal dverhettning. Efter varmning av vétskepasen kan
pasbytet pabdrjas.

1. Beredning av lésningen

» Kontrollera vétskepésen (etikett, utgangsdatum,

att vatskan inte dr grumlig, att pase och ytterhdlje

ar hela samt att svetsfogen &r hel). » Placera pasen
pa fast underlag. » Oppna pésens ytterhdlie och
6ppna forpackningen till desinfektionshylsan. i Tvétta
handerna med desinficerande tvalldsning. # Rulla inop
pésen, som ligger pa ytterhdliet, fran ett av de yttre
hornen tills den mittersta fogen dppnas. Losningarna
i de béda pasarna blandas automatiskt. § Rulla sedan
ihop pasen fran den 6vre kanten tills svetsfogen i den
nedre triangeln &r helt 6ppen. # Kontrollera att alla
fogarna &r helt 6ppna. # Kontrollera att Iésningen &r
klar och att pasen inte lacker.

2. Forberedelse infor pashyte

» Hing vatskepasen upptill p& droppstallningen,

rulla upp slangen fran 16sningspasen och placera
flodesvaljaren i hallaren, Rulla upp slangen till
dréneringspasen och hang draneringspasen nertill

pé droppstéliningen. Sétt in desinfektionshylsan i
hallaren. # Placera kateterforlangningen i hallaren.

» Desinficera handerna och ta bort skyddsproppen
frén flodesvaljaren. i Anslut kateterforidngningen till
flodesvaljaren.

3. Utflode

» Oppna klamman pé kateterforidngningen, lge ®@.
Utflédet inleds.

4. Spolning

» Efter avslutat utflode vrid flédesvéljaren medsols
till lige @@. Spolning sker fran vétskepase till
dréneringspase (ca 5 sek).

5. Inflode

» Starta infléde genom att vrida flodesvéljaren till
ldge O0@.
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6. Automatisk forslutning

» Vrid flodesvéljaren till Iige ©©@©®,
kateterforlangningen stangs da automatiskt genom att
en propp férs in i kateterforldngningen.

7. Frankoppling

» Ta bort skyddsproppen fran den nya
desinfektionshylsan och skruva fast den pa den
gamla desinfektionshylsan. » Ta bort kateteradaptern
frén flddesvaljaren och skruva fast den i den nya
desinfektionshylsan.

8. Stangning av flédesvaljaren

» Sténg flodesvaljaren med den 6ppna &nden av den
anvanda desinfektionshylsans skyddspropp, som sitter
i det hogra halet pa hallaren,

9. Kontrollera volymen av den urtappade
dialysvatskan och att den inte ar grumlig. Klar
vétska kasseras.

sleepesafe-systemet och SafeeLock-systemet for
automatisk peritonealdialys (APD):

Vid automatisk peritonealdialys (APD) vdrms vétskan
automatiskt upp av maskinen.

A. 3000 ml sleepesafe-system:

1. Beredning av lésningen: instruktioner se
stayesafe®-balance-systemet

2. Rulla upp slangen fran pasen.
3. Ta bort skyddsproppen.

4. Sétt in kopplingen i ledigt fack i sleepesafe
maskinen.

5. Pésen &r nu Klar att anvandas i sleepesafe
setet.

B. 5000 och 6000 ml s/eepesafe-system:
1. Beredning av lésningen

» Kontrollera vétskepasen (etikett, utgangsdatum, att
vatskan &r Klar, att pase och ytterhélje ar hela samt att
svetsfogen &r hel). » Placera pasen pa fast underlag.
» Oppna pésens ytterhclie. » Tvétta handerna
noggrant med desinficerande tvallésning. # Vik upp
den mittersta fogen och paskopplingen. # Rulla ihop
pasen, som ligger pa ytterhaliet, fran diagonalen mot
paskopplingen. Den mittersta fogen Gppnas.

» Fortsétt tills lilla kammarens svetsfog ocksa
Gppnas. # Kontrollera att alla fogarna dr helt dppna.
» Kontrollera att Iosningen &r klar och att pasen inte
lacker.

2.-5.: instruktioner se 3000 ml slegpesafe-system

C. 5000 och 6000 ml SafeeLock-system:

1. Beredning av lésningen: instruktioner se 5000 och
6000 ml sfeepesafe-balance-systemet

2. Ta bort skyddsproppen pé kontakten fran
kontaktkanalen.

3. Anslut slangarna till pasen

4. Bryt innerlocket genom att bdja kanalen mer dn
90° at bada hall.

5. Pasen ar nu klar att anvandas.

Varje balance pase &r avsedd for engangsbruk och
oanvand vatska maste kasseras.

Efter anpassad trdning i handhavande kan balance
anvandas sjalvsténdigt i hemmet. Var noga med att
folja alla tillvdgagangssatt du larde dig under traningen.
Aseptisk teknik maste bibehallas under pasbytet for att
minimera risken for infektioner.

Kontrollera alltid om dialysatet i dréneringspasen

ar grumligt, se avsnitt 2 "Var sarskilt forsiktig med
balance”.
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0m du anvant for stor méngd av balance
Om for mycket dialyslosning infunderas kan den Idtt
tommas i dréneringspasen. Om déremot pashyten
skett for ofta bor du kontakta din I&kare eftersom
detta kan leda till uttorkning och/eller obalans i
elektrolytnivaerna

Om du har glomt att anvanda balance
Férsok att halla den ordinerade totala dygnsdosen
av dialysvolymen for att undvika livshotande féljder.
Kontakta din I&kare om du &r oséker.

Om du har ytterligare fragor angaende anvéndningen
av denna produkt kontakta din lékare eller
apotekspersonal.

4 Eventuella biverkningar
| |

Liksom alla Iakemedel kan balance orsaka biverkningar
men alla anvéndare behéver inte f& dem.

Féljande biverkningar kan upptrdda som en foljd av

behandlingen:

e bukhinneinflammation med tecken pa grumligt
dialysat, buksmérta, feber, allmén sjukdomskansla
eller i mycket séllsynta fall blodférgiftning.
Draneringspasen med det grumliga dialysatet ska
tas med till din lékare.

e inflammation i huden runt dialyskatetern (vid
utgangsstéllet och langs tunneln). Kannetecken for
detta ar rodnad, svullnad, smérta, vétskning eller
sarskorpor

e brack i bukviggen

Vid minsta tecken pa dessa biverkningar ska du
omedelbart kontakta din lakare.

Andra biverkningar till f6ljd av behandlingen &r:
 problem med in- och utfléde av dialyslésningen
o diarré

o forstoppning

e andndd

e utvidgad buk och kénsla av uppkordhet

e smérta i skuldrorna

Foljande biverkningar kan upptrada ndr balance
anvands:

mycket vanliga, drabbar fler &n 1 av 10 patienter
e kaliumbrist

Biverkningar med balance dar frekvensen &r okdnd:

e kalciumdverskott om kalciumintaget &r for hogt

o fOr Idga nivaer av kroppsvétska, vilket kan resultera i
snabb viktminskning, Iagt blodtryck, 6kad puls

o for hga nivaer av kroppsvétska vilket kan resultera i
vatten i vdvnad och lungor, hégt blodtryck, andnéd

 hoga blodsockernivaer

o forhojda nivéer av blodfetter

o vikikning

Om négra biverkningar blir varre eller om du

mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna

information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5 Hur balance ska forvaras
[ |

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa
pasen och kartongen.

Férvaras vid ldgst 4 °C.

Den férdigblandade 18sningen skall anvdndas
omedelbart och inom hégst 24 timmar efter blandning.

6 Ovriga upplysningar
| |

Vad balance innehaller
De aktiva substanserna i en liter férdigblandad
peritonealdialysvétska ar:

Glukos monohydrat 16,59
(motsvarar 15 g glukos) '
Natriumklorid 5,640 g
g%tgurgiimglamatlésning) 39259
Kalciumkloriddihydrat 0,2573¢g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017¢

Detta motsvarar ett elektrolytinnehdll av: 83,2 mmol/|
glukos, 134 mmol/l natrium, 1,75 mmol/l kalcium,
0,5 mmol/l magnesium, 101,5 mmol/I klorid och

35 mmol/l laktat.

(Ovriga innehallsdmnen i balance &r vatten for injektion,
saltsyra, natriumhydroxid och natriumvétekarbonat.

Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar

balance &r en peritonealdialysvétska. Lsningen &r klar
och farglos.

Den teoretiska osmolariteten i en fardigblandad 16sning
ar 358 mosm/l och pH érca 7,0

balance tillhandahdlls i en dubbelkammarpase.

Den ena kammaren innehéller den alkaliska
natriumlaktatidsningen, den andra kammaren
innehaller den sura glukosbaserade elektrolytldsningen.

balance tillhandahalls i f6ljande férpackningar och
system:

stayesafe® balance | sleepesafe balance
4 pasar a 1500 ml 4 pasar a 3000 ml

4 pasar a 2000 ml 2 pasar a 5000 ml

4 pasar a 2500 ml 2 pasar a 6000 ml

4 pésar a 3000 ml

SafeelLock balance

2 pasar a 5000 ml

2 pasar a 6000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Tyskland

Tillverkare
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter Strasse 6—8, 66606 St. Wendel, Tyskland

Ovriga upplysningar
Fresenius Medical Care Sverige AB,
Djupdalsvagen 1, 192 51 Sollentuna, Sverige

Fresenius Medical Care Suomi Oy,
Gjuterivdgen 13 b B, 00380 Helsingfors, Finland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Se sista sidan i denna flersprakiga bipacksedel.

Denna bipacksedel godkéndes senast:
2011-06-16 i Sverige
2009-09-29 i Finland
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balance
1,5 % glukoosi

1,75 mmol/l kalsium

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:
1. Mitd balance on ja mihin sitd kdytetdan
2. Ennen kuin kéytédt balance-valmistetta
3. Miten balance-valmistetta kdytetadn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. balance-valmisteen sailyttdminen

6. Muuta tietoa

Pakkausseloste:

Tietoa ladkkeen kayttajalle
balance 1,5 % glukoosi, 1,75 mmol/l kalsium,

peritoneaalidialyysineste

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kayttamisen.

o Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin,

* Jos sinulla on kysyttavad, kadnny ldakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

o Tamd lddke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

* Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

1 Mita balance on ja mihin sité
n kéytetddn

balance-valmistetta kdytetddn munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla veren
puhdistamiseen vatsakalvon avulla. TAté tapaa
puhdistaa verta kutsutaan peritoneaalidialyysiksi.

Ennen kuin kéytat balance-
n valmistetta

Al kéyta balance 1,5 % glukoosi, 1,75 mmol/l
kalsium -valmistetta

e jos veresi kaliumpitoisuus on hyvin matala,

 jos veresi kalsiumpitoisuus on hyvin korkea.

Peritoneaalidialyysid ei yleensd saa aloittaa,
jos sinulla on
e muutoksia vatsanalueella kuten
— vatsan alueen vamma tai leikkaus
— vaikeat palovammat
— suuri tulehduksellinen ihoreaktio
— vatsakalvontulehdus
— parantumattomat vuotavat haavat
— napa-, nivus- tai palleatyrd
— vatsahaava
e tulehduksellinen suolistosairaus
 suolentukkeuma
e keuhkosairaus, erityisesti keuhkokuume
 bakteerin aiheuttama verenmyrkytys
e metabolinen hdirid nimeltddn maitohappoasidoosi
e erittdin korkea veren rasvapitoisuus
o veren virtsamyrkytys, jota ei voida hoitaa
peritoneaalidialyysilla
 vaikea vajaaravitsemus ja painonlasku, erityisesti
jos proteiinipitoisen ruoan riittdvé saanti ei ole
mahdollista.

Ole erityisen varovainen balance-valmisteen

suhteen:

lImoita ladkarillesi valittémasti

e jos sinulla on vakava elektrolyyttivajaus (suola)
oksentelun ja/tai ripulin seurauksena.

e jos sinulla on epanormaalit munuaiset (polykystiset
munuaiset)

e jos sinulla on vatsakalvontulehdus, jonka
merkkeja ovat samea dialysaatti, vatsakipu, kuume,
huonovointisuus ja harvinaisissa tapauksissa
verenmyrkytys. Nayta ulosvalutusnestettd siséltava
pussi ladkdrillesi.

Peritoneaalidialyysi voi aiheuttaa proteiinien
ja vesiliukoisten vitamiinien poistumista.
Hyvé ruokavalio tai ravintolisien kéyttdminen on
suositeltavaa, jotta puutostiloilta voidaan vélttya.

L &dkdrisi seuraa elektrolyyttipitoisuuksiasi, verisolujen
méadrad, munuaisten toimintaa, painoasi ja
ravitsemustilaasi.
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Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen

kéyttd

Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos

parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttdnyt muita

ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole méadrannyt.

Koska peritoneaalidialyysi voi vaikuttaa muiden

laékkeiden tehoon, ladkarisi voi joutua muuttamaan

niiden annoksia, téllaisia la&kkeité ovat erityisesti

o Ladkkeet syddmen vajaatoimintaan, kuten
digoksiini.

L d8karisi seuraa veresi kaliumpitoisuutta ja
tarvittaessa ryhtyy toimenpiteisiin tavoitepitoisuuden
saavuttamiseksi.

o | ddkkeet, jotka vaikuttavat veresi
kalsiumpitoisuuksiin kuten Iddkkeet, joissa on
kalsiumia tai D-vitamiinia.

o Ladkkeet, jotka lisddvét virtsanmuodostumista
(nesteenpoistolddkkeet).

o Laakkeet, jotka otetaan suun kautta, jotka
alentavat verensokeripitoisuutta tai insuliini.
Verensokeripitoisuutta pitda seurata sdannollisesti.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, kdytd balance-valmistetta
vain, jos ladkarisi pitdd sitd vélttdmattomand, koska
kéytosta talla potilasryhmalld on vain vahan kokemusta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kun balance-valmistetta kdytetddn madrayksen
mukaisesti, se ei vaikuta kykyysi ajaa tai kdyttda
koneita.

Miten balance-valmistetta
n kaytetdan
Kaytd balance-valmistetta juuri niin kuin I&8kari on

madrdnnyt. Tarkista annostusohjeet ldakarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

L&8karisi pa4ttad hoitomuodon, hoidon keston ja

kéyttotiheyden ja kéytetyn liuoksen médrén seké

liuoksen sisélldoloajan vatsaontelossa.

Jos ilmenee vatsanalueen jannitystd, liuoksen maarad

pitad vahentaa.

Jatkuva ambulatorinen peritoneaalidialyysi (CAPD):

o Aikuiset: tavallinen annos on 2000—2500 ml
liuosta neljd kertaa pdivassa riippuen painosta ja
munuaistoiminnasta.
Pussienvaihto tehddédn 24 tunnin aikana. Liuos
valutetaan ulos 2—10 tunnin siséll&oloajan jdlkeen.

o Lapset: Ladkari pdattda kaytetyn dialyysinesteen
madrdn riippuen lapsen idstd, pituudesta ja painosta.
Suositeltu annos on 30—40 ml painokiloa kohden.

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD):
Pussinvainto tehd&dn automaattisesti koneen
avustamana yon aikana. Hoidossa kéytetdén
sleepesafe balance tai Safeelock balance
-jérjestelmad.

Kayta balance-valmistetta ainoastaan
intraperitoneaalisesti.

Kéytd balance-valmistetta vain, jos liuos on kirkas ja
pakkaus vahingoittumaton.

balance on pakattu kaksikammiopussiin. Ennen kéyttod
kahden kammion liuokset téytyy sekoittaa ohjeiden
mukaisesti.

Kayttoohjeet

stayesafe® -jirjestelma jatkuvaan ambulatoriseen
dialyysiin (CAPD):

Liuospussi lammitetdan kehonlampdiseksi. Tama
tehdadn tarkoitukseen sopivalla [ampdlevylld.

2000 ml siséltavén pussin, jonka lahtolampdétila

on 22 °C, lammitysaika on noin 120 minuuttia

(2 tuntia). Yksityiskohtaisempaa tietoa saa
pussinldmmittimen kdyttdohjeesta. Mikroaaltouunia
ei pidd kdyttaa liuoksen ldmmittdmiseen paikallisen
ylikuumenemisriskin takia. Kun liuos on ldmmitetty,
voidaan dialyysinesteen vaihto aloittaa.

1. Liuoksen valmistelu

» Tarkista liuospussi ennen kéyttod (paéllysmerkinnat,
viimeinen kéyttopaivamaard, liuoksen kirkkaus, pussin
ja saumojen eheys). # Aseta pussi tukevalle alustalle.
» Avaa pussin ja desinfektiokorkin ulkopakkaukset.

» Pese kidet antimikrobisella pesunesteelld.

» Kierrd ulkopakkauksen pdalld olevaa pussia toisesta
yldkulmasta rullalle kunnes keskisauma aukeaa.
Kahdessa kammiossa olevat liuokset sekoittuvat
automaattisesti. » Kierrd pussia yldosasta rullalle
kunnes alaosassa oleva kolmion muotoinen sauma
aukeaa. # Tarkasta, ettd saumat ovat tdysin auenneet.
» Tarkasta, ettd liuos on kirkasta ja etté liuospussi on
ehjd.

2. Valmistautuminen dialyysinesteen vaihtoon

» Ripusta liuospussi infuusiotelineen ylempaan
koukkuun, suorista liuospussin letku kiertdmalla

auki kerdltd ja aseta kiekko poytatelineeseen.

Kierré ulosvalutuspussin letku auki, ripusta
ulosvalutuspussi infuusiotelineen alempaan koukkuun
ja aseta desinfektiokorkki poytételineen vasempaan
pidikkeeseen. » Aseta potilasletku poytatelineen
oikeaan pidikkeeseen. # Desinfioi kdtesi ja poista
kiekon suojakorkki. # Kytke potilasletku kiekkoon.

3. Ulosvalutus

» Avaa potilasletkun suljin, kd&nnd virtaussaadintd
kohtaan @. Ulosvalutus alkaa.
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4, Huuhtelu

» Kédnnd virtaussaddintd mydtdpdivadn kohtaan @@.
Huuhtele letkustoa ulosvalutuspussiin uudella liuoksella
(noin 5 sekuntia).

5. Sisadnvalutus

» Ké&inna virtausséadinta mydtapdivadn kohtaan O0@.
Yhteys liuospussista katetriin aukeaa.

6. Automaattinen sulkeutuminen

» Kédnnd virtaussaadintd mydtdpaivadn loppuun asti
kohtaan ®@@@®. Potilasletku sulkeutuu, kun sen
pdahan kiinnittyy suojaava PIN-tulppa.

7. Irrottautuminen

» Poista uuden desinfektiokorkin suojakorkki ja kiinnitd
se kdytettyyn desinfektiokorkkiin. # Irrota potilasletku
kiekosta ja kierra uusi desinfektiokorkki potilasletkun
padhan.

8. Kiekon sulkeminen

» Sulje kiekko desinfektiokorkin suojakorkilla, joka on
poytatelineen oikeanpuoleisessa aukossa.

9. Tarkasta ulosvalutettu dialyysineste ja hévité se.

sleepesafe balance ja SafeeLock balance
-jdrjestelmd automaattiseen peritoneaalidialyysiin
(APD):

Automaattisen peritoneaalidialyysin (APD) aikana kone
ldmmitt&d liuoksen automaattisesti.

A. 3000 ml sleepesafe balance -jarjestelma

1. Liuoksen valmistelu. Katso edelld olevat
stayesafe® balance -jérjestelman ohjeet.

2. Suorista liuospussin letku kiertimalla se auki
keraltd.

3. Poista suojakorkki liuospussin letkun padsta.

4. Aseta letkun péa sleepesafe -koneen
tarjottimen vapaaseen paikkaan.

5. Pussi on nyt valmiina yhdistettivéksi sleepesafe
-settiin.

B. 5000, 6000 ml sleepesafe balance -jarjestelma.
1. Liuoksen valmistelu

» Tarkista liuospussi ennen kdyttod (pdallysmerkinnt,
viimeinen kéyttopaivamadra, liuoksen kirkkaus, pussin
ja saumojen eheys). # Aseta pussi tukevalle alustalle.
» Avaa pussin ja desinfektiokorkin ulkopakkaukset.

» Pese kddet antimikrobisella pesunesteelld. # Levitd
keskisauma ja pussinyhdistéjd. # Kierrd avatun
ulkopussin padlld olevaa liuospussia pussinyhdistéjan
vastaisesta kulmasta rullalle, jotta keskisauma
liuospussin kahden lokeron véliltd aukeaa. # Jatka
rullaamista kunnes pienen kammion sauma avautuu
myds. B Tarkista, ettd kaikki saumat ovat auenneet
kokonaan. # Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja ettd
liuospussi on ehja.

2.—5.: katso 3000 ml sfegpesafe balance -jarjestelma

C. 5000, 6000 ml SafeeLock balance -jarjestelma

1. Liuoksen valmistelu: katso 5000, 6000 ml
sleepesafe balance -jarjestelmé

2. Poista suojakorkki liuospussin letkun padsta.

3. Yhdista letkut pussiin.

4. Hajota sisempi sulkija taivuttelemalla letkua ja
sulkijaa yli 90° molemmille sivuille.

5. Pussi on nyt kayttovalmis.

Pussit ovat kertakdyttoisid. Kayttdmatta jadnyt liuos

tulee hévittaa.

Riittévan koulutuksen jalkeen balance-vaimistetta

voidaan kayttdd omatoimisessa kotihoidossa. Varmista,

ettd noudatat kaikkia opetettuja toimenpiteitd. Suorita

pussinvaihto hygieenisié periaatteita noudattaen

infektioriskin minimoimiseksi.

Tarkista aina ulosvalutettu neste sameuden varalta.

Katso kohta 2. "Ennen kuin kéytat balance-
valmistetta”.
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Jos kdytat enemman balance-valmistetta kuin
sinun pitaisi

Jos saat liian paljon dialyysinestettd, ylimaérdinen
neste on helppo valuttaa tyhjaén ulosvalutuspussiin.
Jos dialyysineste on vaihdettu liian usein, ota yhteytta
laékariisi, koska seurauksena saattaa olla elimistén
kuivuminen ja/tai veren elektrolyyttipitoisuuden héiric.

Jos unohdat kéyttda balance-valmistetta
Jos olet unohtanut vaihtaa dialyysinesteen tai olet
kéyttanyt liian vahén liuosta, on hengenvaarallisten
seurausten valttdmiseksi suositeltavaa yrittdd kayttaa
koko vuorokautta kohti (24 tunnin ajalle) méaratty
dialyysinesteannos. Jos olet epdvarma, ota yhteyttd
sinua hoitavaan 1a4kdriin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd,
ké&dnny 1adkdrin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4 Mahdolliset haittavaikutukset
[ |

Kuten kaikki ladkkeet, balance-valmistekin voi
aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat aiheutua

hoitomuodosta:

o vatsakalvontulehdus, josta merkkind voi
olla ulosvalutusnesteen sameus, vatsakipu,
kuume, huonovointisuus tai hyvin harvinaisena
verenmyrkytys. Naytd ulosvalutusnestettd siséltéva
pussi ladkérillesi.

o ihon tulehdus katetrin ulostulokohdassa tai
tunneloinnin tulehdus, joista oireena punoitus,
turvotus, kipu, eritys tai kovettuma

o tyrd,

limoita heti ladkérillesi, jos havaitset jonkin néistd

haittavaikutuksista.

Muita hoitomuotoon liittyvid haittavaikutuksia ovat:

o dialyysinesteen sisddn- ja ulosvalutukseen liittyvat
ongelmat

e ripuli

e ummetus

o hengitysvaikeudet

e vatsan turpoaminen tai tdysindisyyden tunne

e hartiakipu.

Seuraavat haittavaikutukset voivat johtua balance-
valmisteesta:

Hyvin yleisid, esiintyy useammin kuin yhdella
kymmenestd potilaasta

e kaliumin puute.

Seuraavien balance-valmisteen aiheuttamien

haittavaikutusten esiintymistiheys on tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o liian korkea kalsiumpitoisuus, jos kalsiumin saanti on
liian suurta

e ¢limiston nestepitoisuuden lasku, joka voidaan
tunnistaa nopeasta painon putoamisesta, matalasta
verenpaineesta tai nopeasta syddmen sykkeesta

e elimistdn nestepitoisuuden nousu, mistd oireena
voi olla nestettd kudoksissa ja keuhkoissa, korkea
verenpaine tai hengitysvaikeudet

o korkeat verensokeripitoisuudet

o korkeat rasvapitoisuudet

© painonnousu.

Jos joku néistd haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi
tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei

ole mainittu tisséd pakkausselosteessa, kerro niistd
l4akérillesi tai apteekin henkilokunnalle.

balance-valmisteen
n sédilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kéyta pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran jalkeen.

Al sailyta balance-valmistetta alle 4 °C.

Kayttvalmis liuos pitdd kayttaa valittomasti, mutta
viimeistddn 24 tunnin kuluessa sekoittamisesta.

6 Muuta tietoa
[ |

Mité balance siséltaa
Kayttovalmiin liuoksen vaikuttavat aineet ovat

Glukoosimonohydraarti 16,54
(vastaa 15 g glukoosia) '
Natriumkloridi 5,640 9
gzttrrlil:lrr?wlle:aﬁiﬁiliuoksena) 39259
Kalsiumklorididihydraatti 0,2573¢
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,1017¢g

N&méd médrat vaikuttavia-aineita vastaavat:

83,2 mmol/I glukoosia, 134 mmol/| natriumia,
1,75 mmol/I kalsiumia, 0,5 mmol/l magnesiumia,
101,5 mmol/l Kloridia ja 35 mmol/l laktaattia.

Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettava
vesi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja
natriumvetykarbonaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
balance on peritoneaalidialyysiliuos. Liuos on kirkas ja
Variton.

Kayttovalmiin liuoksen teoreettinen osmolariteetti on
358 mosm/I ja pH noin 7,0.

balance on pakattu kaksikammiopussiin. Toisessa
kammiossa on eméksinen laktaattiliuos ja toisessa
hapan glukoosipohjainen elektrolyyttiliuos.

balance on saatavilla seuraavissa pakkauksissa ja
pakkauskoissa:

stayesafe® balance sleepesafe balance

4 x 1500 ml pussia
4 x 2000 ml pussia
4 x 2500 ml pussia
4 x 3000 ml pussia

4 x 3000 ml pussia
2 x 5000 ml pussia
2 x 6000 ml pussia

SafeeLock balance

2 x 5000 ml pussia
2 x 6000 ml pussia

Kaikki pakkauskoot eivét vélttdméattd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Saksa

Valmistaja

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel,
Saksa

Lisatietoja Suomessa antaa
Fresenius Medical Care Suomi Oy, Valimotie 13 h B,
00380 Helsinki

Télla ladkevalmisteella on myyntilupa
Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:
Katso tdman monikielisen pakkausselosteen loppu.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi
29.09.2009
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balance
1,5% glukose

1,75 mmol kalsium/I

| dette pakningsvedlegget finner du
informasjon om

1. Hva bajance er, og hva det brukes mot

2. Hva du ma ta hensyn til for du bruker balance
3. Hvordan du bruker balance

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer balance

6. Ytterligere informasjon

Pakningsvedlegg:

Informasjon til brukeren
balance 1,5 % glukose, 1,75 mmol kalsium/I,

peritonealdialysevaeske

symptomer som ligner pa dine.

som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

Les neye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet.

 Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

o Hyis du har ytterligere sparsmél, kontakt lege eller apotek.

 Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har

 Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du merker bivirkninger

1 Hva balance er, og hva det
» brukes mot

balance brukes til & rense blodet via bukhinnen
(peritoneum) hos pasienter med kronisk nyresvikt
i sluttstadiet. Denne type blodrensing kalles
peritonealdialyse (posedialyse).

Hva du ma ta hensyn til far du
n bruker balance

Bruk ikke balance 1,5 % glukose, 1,75 mmol
kalsium/I

e dersom kaliumnivaet i blodet ditt er sveert lavt
o dersom kalsiumnivéet i blodet ditt er svaert hgyt

Peritonealdialysebehandling ma ikke startes
hvis du har
o forandringer i mageomradet, som f.eks.:
— skader eller etter kirurgi
— brannskader
— store betennelsesreaksjoner i huden
— betennelse i bukhinnen
— vaeskende sar som ikke heles
—navle-, lyske- eller mellomgulvsbrokk
—séar
© betennelse i tarmene
e obstruksjon (blokkering) av tarmene
e |ungesykdommer, spesielt lungebetennelse
e blodforgiftning forarsaket av bakterier
o en forstyrrelse i stoffskiftet som kalles laktatacidose
o ekstremt haye fettnivaer i blodet
o forgiftning p& grunn av urinstoffer i blodet, som ikke
kan behandles med blodrensing
o alvorlig feilerneering og vekttap, spesielt dersom
tilstrekkelig inntak av proteinholdig mat ikke er
mulig.

Vis forsiktighet ved bruk av balance

Informer legen din umiddelbart

e Dersom du har alvorlig tap av elektrolytter (salter)
pa grunn av oppkast og/eller diaré.

e Dersom du har unormale nyrer (polysystiske nyrer).

e Dersom du har betennelse i bukhinnen (peritonitt)
med symptomer som grumsete dialysat og/eller
magesmerter. Vennligst vis posen med drenert
dialysat til legen.

Blodrensing kan fare til tap av proteiner og
vannlgselige vitaminer. En tilfredsstillende diett
eller ernaringstilskudd anbefales for & unnga
mangelsykdommer.

Legen din vil sjekke elektrolytt(salt)balansen,

antall blodlegemer, nyrefunksjon, kroppsvekt og
ernaringsstatus.

0875162-03_K002.indd 20

Bruk av andre legemidler sammen med
balance

Rédfer deg med lege eller apotek dersom du bruker
eller nylig har brukt andre legemidler, dette gjelder
0gsa reseptfrie legemidler.

Ettersom blodrensing kan pavirke effekten av

legemidler kan det veere ngdvendig at legen endrer

doseringen, spesielt nar det gjelder

* legemidler mot hjertesvikt, som f.eks. digoksin/
digitoksin.
Legen din vil sjekke kaliumkonsentrasjonen i blodet
ditt, og eventuelt gjore nedvendige tiltak.

o legemidler som pavirker kalsiumverdiene, som
inneholder kalsium eller vitamin D.

e legemidler som gker urinutskillelsen
(vanndrivende).

o |egemidler som tas gjennom munnen og
som senker blodsukkernivéet eller insulin.
Blodsukkernivaet ditt ber kontrolleres regelmessig.

Graviditet og amming

Dersom du er gravid eller ammer bgr du kun bruke
balance dersom legen din vurderer dette som
absolutt nedvendig, ettersom det er begrenset
erfaring med bruk hos disse gruppene.

Kjering og bruk av maskiner

Du ma bare kjgre hil eller utfgre risikofylt arbeide

nar det er trygt for deg. Legemidler kan pavirke din
evne til & kjare bil eller utfare risikofylt arbeide. Les
informasjonen i pakningsvedlegget ngye. Er du i tvil ma
du snakke med lege eller apotek.

Nar brukt som forskrevet vil ikke balance pavirke din
evne il & kjore eller bruke maskiner.

3 Hvordan du bruker balance
| |

Bruk alltid balance slik legen din har fortalt deg.

Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker.

Legen din vil bestemme metode, varighet og frekvens

av behandlingen, samt nadvendig veeskevolum og

dialysetid i bukhulen.

Dersom det oppstar spenning i mageomradet mé

volumet reduseres.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialyse CAPD:

e Voksne: den vanlige dosen er 2000—2500 ml
dialysevaeske fire ganger daglig, avhengig av
kroppsvekt og nyrefunksjon.

Posene skiftes i lopet av 24 timer. Etter 2—10 timers
dialysetid tammes vaesken ut.

e Barn: legen vil bestemme ngdvendig
dialysevaeskevolum ut fra barnets alder, hayde og
kroppsvekt,

Den anbefalte dosen er 30—40 ml/kg kroppsvekt.
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Automatisk peritonealdialyse (APD):
Poseskiftene styres automatisk av en maskin i Igpet
av natten. Til dette brukes sleepesafe-balance eller
Safeel ock-balancesystemet.

Bruk balance kun i bukhulen.

Bruk balance kun dersom vasken er klar og posen
ikke er skadet.

balance leveres i en tokammerpose. Far bruk skal
vaskene i de to kamrene blandes som beskrevet.

Bruksanvisning
stayesafe®-balancesystem for kontinuerlig
ambulatorisk peritonealdialyse (CAPD):

Vaskeposen varmes farst opp til kroppstemperatur.
Dette bar gjeres ved hjelp av en egnet posevarmer.
Oppvarmingstiden for en pose pa 2000 ml med en
starttemperatur pa 22 °C er omtrent 120 minutter.
Mer detaljert informasjon kan finnes i posevarmerens
bruksanvisning. Mikrobglgeovn mé ikke brukes for

a varme dialysevaesken pa grunn av faren for lokal
overoppheting. Nar posen er varm, kan du starte
poseskiftet.

1. Klargjering av dialysevasken:

» Kontroller den oppvarmede vaskeposen (etikett,
utlgpsdato, om veaesken er Klar, at pose og ytterpose
ikke er skadet og at sommene er tette). # Plasser
posen pa et stadig underlag. » Apne ytterposen og
pakningen med desinfeksjonshetten. # Vask hendene
med en antimikrobiell sape. # Posen, som ligger pa
ytterfolien, rulles sammen fra den ene sidekanten til
midtsgmmen dpnes. Vaeskene i de to kamrene blandes
automatisk. B Rull sa posen fra gvre kant til sommen
i det nedre triangelet er helt dpen. B Sjekk at alle
sgmmer er helt dpne. # Sjekk at veesken er klar og at
posen ikke lekker.

2. Forberedelse til poseskift:

» Heng vaeskeposen overst pé infusjonsstativet, rull ut
slangen pa vaeskeposen, og plasser koplingssystemet
(DISC) i organisatoren. Etter a ha rullet ut slangen

til tomposen, henges tomposen nederst pa
infusjonsstativet, og desinfeksjonshetten settes pa
plass i organisatoren. # Plasser kateteradapteren

i organisatoren. # Desinfiser hendene og fiern
beskyttelseshetten pa koplingssystemet (DISC).

» Kople kateteradapteren til koplingssystemet (DISC).

3. Utlgp

» Apne kateterklemmen. Utigpet starter. # Posisjon @
4, Skylling

» Etter at utlgpet er ferdig fylles slangen mellom
vaskeposen og koplingssystemet (DISC) helt med

vaeske ved & skylle frisk vaske ned i tomposen
(ca. 5 sekunder). # Posisjon @@
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5. Innlgp

» Start innlgpet ved & vri kontrollbryteren til # Posisjon
o0e.

6. Sikkerhetspunkt

» Lukk kateterforlengeren ved & sette pa plass pinnen
(PIN) i kateteradapteren. # Posisjon 00@®.

7. Frakopling

» Ta av beskyttelseshetten pa den nye
desinfeksjonshetten og skru den pa den gamle. » Skru
kateteradapteren fra koplingssystemet (DISC) og skru
kateteradapteren pa den nye desinfeksjonshetten.

8. Lukking av koplingssystemet (DISC)

» Lukk koplingssystemet (DISC) med den dpne
enden pa heskyttelseshetten til den brukte
desinfeksjonshetten som er plassert i hullet til hgyre i
organisatoren.

9. Sjekk at det drenerte dialysatet er klart, 0og sjekk
vekten av det. Dersom utlgpsvaesken er klar, kastes
den.

sleepesafe-balance og SafeeLock-balancesystem
for automatisk peritonealdialyse (APD):

Under automatisk peritonealdialyse (APD) varmes
vasken automatisk av maskinen.

A. 3000 ml sleepesafe-balancesystem

1. Klargjering av vaesken: se stayesafe®-balance-
systemet

2. Rull ut slangen pa posen.
3. Fjern beskyttelseshetten.

4. Plasser posekoplingen i et ledig spor i skuffen
pé sleepesafe-maskinen.

5. Posen er na klar til bruk med sleepesafe-settet.

B. 5000, 6000 ml sleepesafe-system
1. Klargjering av vaesken

» Kontroller vaeskeposen (etikett, utlgpsdato, om
vaesken er Klar, at pose og ytterpose ikke er skadet
og at spmmene er tette). B Plasser posen pd et stodig
underlag. # Apne ytterposen. # Vask hendene med
en antimikrobiell sape. #» Brett ut midtsemmen og
posekoplingen. # Posen, som ligger pa ytterfolien,
rulles sammen fra de diagonale endene, mot
posekoplingen, Midtsemmen vil apnes. » Fortsett til
midtsgmmen i det lile kammeret ogsa dpnes. B Sjekk
at alle semmene er helt &pne. B Sjekk at vaesken er
klar og at posen ikke lekker.

Pkt 2.—5.: se 3000 ml slegpesafe-balancesystemet

C. 5000, 6000 ml SafeeLock-balancesystem

1. Klargjering av vaesken: se 5000, 6000 ml
sleepesafe-balancesystemet

2. Fjern beskyttelseshetten fra koplingen pé
slangen.

3. Kople slangene til posen.

4, Knekk den indre haken ved 4 bpye slangen og
pinnen mer enn 90° hver vei.

5. Posen er na klar til bruk.

Hver pose skal kun brukes én gang, og rester fra
vaesken skal kastes.

Etter egnet oppleering kan pasienten bruke balance
hjemme pa egen hand. For & kunne gjare dette er det
viktig at alle trinn i prosessen ved poseskifte, sa vel
som hygieniske forhold, overholdes til punkt og prikke.
Kontroller alltid det drenerte dialysatet for uklarheter.

Se avsnitt 2 ” Hva du ma ta hensyn til fgr du bruker
balance”.
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Dersom du tar for mye av balance

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tif. 22
59 13 00) hvis du har fatt i deg for mye legemiddel
eller hvis barn har fatt i seg legemiddel ved et uhell.
For andre sparsmal om legemidlet, kontakt lege eller
apotek.

Dersom for mye dialysevaeske renner inn i bukhulen
kan det enkelt dreneres bort. Dersom du bruker for
mange poser bar du kontakte legen din, ettersom
det kan oppsta forstyrrelser i vaeske- og/eller
elektrolyttbalansen.

Dersom du har glemt a ta balance

Prov & felge forskrivningen for mengde dialysat

per 24 timer for a unnga risiko for livstruende
konsekvenser. Du ma sparre legen din dersom du er
usikker.

Spar lege eller apotek dersom du har noen spgrsmél
om bruken av dette legemidlet.

4 Mulige bivirkninger
]

Som alle legemidler kan bajance forarsake bivirkninger,
men ikke alle far det.

Felgende bivirkninger oppstar som fglge av

behandlingen:

e Betennelse i bukhinnen med symptomer som uklart
uttappet dialysat, magesmerter, feber, falelse av
uvelhet eller i sveert sjeldne tilfeller blodforgiftning.
Vennligst vis posen med uttappet dialysat til legen.

o Betennelse i huden rundt kateterinngangen eller
langs kateteret, med felgende symptomer: radhet,
hevelse, smerter, vaeske eller skorper.

© Brokk i bukhuleveggen

Vennligst kontakt legen din umiddelbart dersom du
merker noen av disse hivirkningene.

Andre bivirkninger av behandlingen kan veere:

o problemer med inn- eller utlgp av dialysevaesken
o diaré

o forstoppelse

e pusteproblemer

o fglelse av spenning eller fullhet i magen

o skuldersmerter

Felgende bivirkninger kan oppsta nar balance brukes:
Sveert vanlige, flere enn 1 av 10 behandlede personer
e kaliummangel

Bivirkninger av bajance med ukjent frekvens er;

o overskudd av kalsium dersom kalsiuminntaket er for
hoyt

o for lavt veeskeinnhold i kroppen, som kjennetegnes
ved hurtig vekttap, lavt blodtrykk, rask puls

o for heyt veeskeinnhold i kroppen, som kjennetegnes
av vann i vev og lunger, hgyt blodtrykk,
pusteproblemer

e hgye blodsukkerverdier

o haye blodfettverdier

e vektokning

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene
blir plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke
er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5 Hvordan du oppbevarer balance
[ ]

Oppbevares utilgiengelig for barn.

Bruk ikke bafance etter utlgpsdatoen som er angitt pa
posen og kartongen.

Skal ikke oppbevares under 4 °C.

Den bruksferdige veesken ber brukes umiddelbart, men
innen maksimalt 24 timer etter at den ble blandet.
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6 Ytterligere informasjon
]

Sammensetning av balance
Virkestoffer i en liter bruksferdig veeske:

G}ukosemonohydrat 16,54
(tilsvarende 15 g glukose) '
Natriumklorid 5,640 9
g%%urg[?ruﬁaktatvwske) 39259
Kalsiumkloriddihydrat 0,2573¢
Magnesiumkloridheksahydrat 0,1017¢g

Disse mengdene aktive stoffer tilsvarer: 83,2 mmol
glukose/l, 134 mmol natrium/1, 1,75 mmol kalsium/I,
0,5 mmol magnesium/I, 101,5 mmol klorid/I og

35 mmol laktat/I.

Andre innholdsstoffer i bafance er: vann til
injeksjonsveesker, saltsyre, natriumhydroksid og
natriumhydrogenkarbonat.

Hvordan balance ser ut og innholdet i
pakningen

balance er en peritonealdialysevaeske. Vaesken er klar
og fargelgs.

Den teoretiske osmolariteten i den bruksferdige
vaesken er 358 mosm/l, pH = 7,0.

balance er tilgiengelig i en tokammerpose.

Det ene kammeret inneholder den alkaliske
natriumlaktatopplesningen og det andre den sure
glukosebaserte elektrolyttopplesningen.

balance er tilgiengelig i felgende systemer og
pakningsstarrelser pr. kartong:

stayesafe® balance sleepesafe balance
4 %1500 ml 4 % 3000 ml

4 x 2000 ml 2 x 5000 ml

4 x 2500 ml 2 x 6000 ml

4 x 3000 ml

SafeelLock balance

2 x 5000 ml
2 x 6000 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er palagt markedsfart.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Tyskland

Tilvirker

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel,
Tyskland

Dette legemidlet er godkjent i EQS-
landene med fglgende navn:

Se pa slutten av dette flerspraklige
pakningsvedlegget.

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent:
28.04.2010
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balance
1,5% glucose

1,75 mmol/l calcium

Oversigt over indlegssedien:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
balance

3. Sadan skal De bruge balance

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Indlaegsseddel:

Information til brugeren

balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l calcium,
peritonealdialysevaeske, oplasning

indeholder vigtige oplysninger

ikke er naevnt her.

Les denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzzgemiddel, da den

© Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
© Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

o Laegen har ordineret balance til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

 Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som

 Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1 Virkning og anvendelse
u

balance bruges til at rense blodet gennem bughulen
hos patienter med kronisk nyresvigt i sidste stadium.
Denne metode til at fierne affaldsstoffer fra blodet
kaldes peritonealdialyse.

Det skal De vide, for De
= begynder at bruge balance

Brug ikke balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/I
calcium

 hvis kaliumindholdet i Deres blod er meget lavt
« hvis calciumindholdet i Deres blod er meget hgjt

De bor ikke behandles med peritonealdialyse,
hvis De har
 Forandringer i maveomradet sasom
— skader eller efter operation
— forbreendinger
— udbredte hudreaktioner med betendelse
— beteendelse i bughulen
— vaeskende sar, der ikke heler
— navlebrok, lyskebrok eller bughulebrok
— mavesar
o tarmsygdomme med betaendelse
o forsnavring i mave-tarmkanalen
© en lungesygdom, iser lungebetendelse
e blodforgiftning, der skyldes bakterier
e en stofskiftesygdom, der kaldes laktatacidose
e meget hgjt indhold af fedt i blodet
o forgiftning pga. urinstoffer i blodet, der ikke kan
fiernes ved blodrensning
o fejlernaring og vaegttab, iser hvis indtagelse af
tilstreekkelig proteinholdig fede ikke er mulig

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortael det omgaende til leegen

e hvis De har alvorlig mangel pé elektrolytter
(salte) pé grund af opkastning og/eller diarre.

 hvis De har unormale nyrer (polycystiske nyrer).

o hvis De har beteendelse i bughinden, der giver
grumset udlabsveeske og/eller mavesmerter. De
ber vise posen med den grumsede udlgbsveeske til
Deres lege.

Rensning af blodet kan medfgre mangel pa proteiner
og vandoplgselige vitaminer. For at undga dette
anbefales det at indtage en varieret kost eller et
kosttilskud.

Legen vil kontrollere Deres elektrolytbalance
(salthalance), blodcelletal, nyrefunktion, kropsveegt og
ernaringstilstand.
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Brug af anden medicin sammen med balance
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept f.eks.
naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Da rensning af blodet kan pavirke virkningen af anden

medicin, vil Deres leege muligvis &endre doseringen af

den anden medicin, isar hvis det drejer sig om

e hjertemedicin som f.eks. digoxin
Leegen vil kontrollere kaliumindholdet i Deres blod og
om ngdvendigt tage de n@dvendige forholdsregler.

» medicin der pévirker calciumniveauet, som dem
der indeholder calcium eller vitamin D

o medicin der gger udskillelsen af urin
(vanddrivende tabletter)

e medicin, der tages gennem munden og som
sanker blodsukkeret eller insulin. Deres
blodsukker ber méales med jeevne mellemrum.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller hvis De ammer, ma De kun
bruge balance, hvis Deres lege finder det strengt
ngdvendigt, da der kun er begraenset erfaring med
denne gruppe.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis De anvender baiance som anvist, vil det ikke
pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3 Sadan skal De bruge balance
| |

Brug altid balance nejagtigt efter legens anvisning. Er
De i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Leegen vil fastsatte metoden, varigheden og
hyppigheden samt den ngdvendige mangde
dialysevaeske og tilbageholdelsestid i bughulen.

Hvis der opstar spaendinger i maveomradet, skal
mangden nedsettes.

Kontinuerlig ambulant peritonealdialyse (CAPD):
 Voksne: Den s&dvanlige dosis er 2000—2500 ml
vaeske 4 gange dagligt afhangig af kropsveegt og

nyrefunktion.
Poserne udskiftes over 24 timer. Efter 2—10 timers
tilbageholdelsestid tommes vaesken ud.

* Born: Lagen vil fastsette den ngdvendige meengde
dialysevaeske ud fra barnets alder, hgjde og
kropsveegt.

Den anbefalede dosis er 30—40 ml/kg kropsvagt.
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Automatisk peritonealdialyse (APD):

I labet af natten kontrolleres poseudskiftningen
automatisk af maskinen. slegpesafe balance eller
Safeelock balance systemet anvendes til dette.

balance mé kun anvendes i bughulen.
Brug kun bafance, hvis vaesken er klar og posen
ubeskadiget.

balance fas i en dobbelt-kammer pose. Vaskerne i de
to kamre skal blandes for brug som beskrevet.

Brugsvejledning
stayesafe® balance systemet til kontinuerlig
ambulant peritonealdialyse (CAPD):

Veesken i posen skal farst opvarmes til
kropstemperatur. Dette skal forega ved hjeelp af

et passende varmeapparat. Opvarmningstiden

for en 2000 ml pose med en starttemperatur

pé 22°C er cirka 120 minutter. Der findes mere
detaljeret information pé betjeningsanvisningen pa
posevarmeren. Der ma ikke anvendes mikrobglgeovn
til opvarmning af posen pa grund af risikoen for
overophedning. Efter opvarmning af vasken kan De
begynde udskiftning af poserne.

1. Fremstilling af den brugsfaerdige vaske

» Kontrollér den opvarmede vaskepose (etiket,
udlgbsdato, at vaesken er Klar, at posen og yderposen
er ubeskadiget, at sommene er intakte). § Placer
posen pa et fast underlag. # Abn yderposen og pakken
med desinfektionshaetten. # Vask heenderne med et
bakteriedrabende middel. » Tag fat i det ene hjgrne

af posen og rul indtil midtersemmen &bnes. Veesken
fra de to kamre er nu automatisk blandet. # Tag nu fat
midt i den gvre del af posen og rul nedefter, indtil den
trekantede sgm i bunden af posen er fuldstaendig aben.
» Kontrollér at alle semmene er helt dbne. » Kontrollér
at vaesken er Klar og at posen ikke leekker.

2. Poseskift

» Haeng posen op i infusionsstativets gverste holder.
Rul slangesettet ud, og placer discen i organisatoren.
Efter at slangen til udlgbsposen er rullet ud, henges
denne pose i infusionsstativets nederste holder.
Placer desinfektionshetten i organisatoren. # Placer
kateteradaptoren i organisatoren. # Desinficer
heenderne og fiern discens beskyttelsesheette.

» Forbind kateteradaptoren med discen.

3. Udigb
» Abn kateterklemmen 0g udlgbet starter B Position @
4. Skylleposition

» Skyl udlgbsposen med frisk dialysevaeske
(ca. 5 sekunder) # Position @@
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5. Indlgbsposition

» Start indlgb ved at indstille kontrolknappen pé
» Position O0@.

6. Sikkerhedsposition

» Luk kateteradaptoren ved at indsatte PIN’en
» Position 000@.

7. Frakobling

» Fjern beskyttelsesheetten fra den nye
desinfektionshette, og skru den pa den gamle. # Fiern
kateteradaptoren fra discen og skru den pa den nye
desinfektionshette.

8. Lukning af discen

» Luk discen med den &bne ende af
beskyttelseshatten fra den brugte desinfektionshatte,
som er placeret i organisatorens hgjre holder.

9. Kontrollér det udtemte dialysat for klarhed og
vaegt, og kassér det,

sleepesafe balance og SafeeLock balance
systemet til Automatisk peritonealdialyse (APD):

Under automatisk peritonealdialyse (APD) opvarmes
vasken automatisk af maskinen.

A. 3000 ml sleepesafe balance systemet

1. Fremstilling af den brugsfaerdige vaeske: Se
stayesafe® balance systemet.,

2. Rul poseslangen ud.
3. Fjern beskyttelseshatten.

4. Leg posekoblingen ned i en tom holder i
sleepesafe bakken.

5. Posen er nu Klar til brug i sleepesafe systemet.

B. 5000 ml og 6000 ml s/eepesafe balance
systemet

1. Fremstilling af den brugsfaerdige vaske

» Kontrollér veeskeposen (etiket, udlgbsdato, at
vasken er Klar, at posen og yderposen er ubeskadiget,
at spmmene er intakte). # Placer posen pé et fast
underlag. » Abn yderposen. # Vask handerne

med et bakteriedraebende middel. # Fold posen og
posekoblingen ud. # Tag fat i det ene hjgrne af posen
og rul indtil midtersgmmen abnes. » Fortszt indtil
sgmmen pa det lille kammer dbnes. B Kontrollér at alle
sgmmene er helt abne. # Kontrollér at veesken er Klar,
0g at posen ikke lakker.

2.-5.: Se 3000 ml sleepesafe balance systemet

C. 5000 ml og 6000 ml SafeeLock balance
systemet

1. Fremstilling af den brugsfaerdige vaeske: Se
5000 ml og 6000 ml sfegpesafe balance systemet.

2. Fjern beskyttelseshetten fra koblingen pa
koblingslangen.

3. Forbind slangerne til posen.

4. Bryd den indre sem ved at bgje slangen og
PIN’en mere end 90° til hver side.

5. Posen er nu Klar til brug.

Poserne mé kun anvendes én gang. Hvis der er vaeske
tilbage i posen, der ikke er blevet brugt, skal den
kasseres.

Efter tilstreekkelig treening kan balance bruges af Dem
selv derhjemme. For De kan anvende balance higmme
skal det sikres, at alle trin er indleert i forbindelse med
treeningen, og at de hygiejniske forhold fuldsteendig
overholdes, nar posen udskiftes.

Kontrollér altid om det udtgmte dialysat er uklart. Se
afsnit 2 “Advarsler og forsigtighedsregler”.
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Hvis De har brugt for meget balance

Hvis De lader for meget vaeske Igbe ind i bughulen,
kan overskuddet tappes ud igen. Kontakt leegen, hvis
De anvender for mange poser, da det kan medfgre
forstyrrelser i vaeske- og/eller elektrolythalancen.

Hvis De har glemt at bruge balance

Forsgg at opna den maengde dialysat, der er ordineret
for hver 24 timers periode for at undga en livstruende
situation. Kontakt Deres l&ege, hvis De er i tvivl.

Sparg leegen eller apoteket hvis der er noget, De er i
tvivl om eller faler Dem usikker pa.

4 Bivirkninger
u

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Felgende bivirkninger kan forekomme efter

behandlingen:

e betendelse i bughinden med grumset udlgbsvaeske,
mavesmerter, feber, generel utilpashed og, i meget
sjeldne tilfeelde, blodforgiftning.

De ber vise posen med den grumsede udlgbsvaeske
til Deres leege.

o betendelse i huden omkring kateterets udgang
eller langs kateteret kan ses som rgdme af huden,
havelse, smerte, vaesken eller sardannelse.

e mavebrok

Hvis De fér disse bivirkninger, skal De straks kontakte
Deres lege.

Andre bivirkninger ved behandlingen:

o problemer ved ind- og udlgb af dialysevaesken
o diarre

o forstoppelse

o dndenpd

o en fglelse af at maven er spendt og fyldt op
o skuldersmerter

Felgende bivirkninger kan forekomme ved behandling
med balance:

Meget almindelige bivirkninger, forekommer hos
flere end 1 ud af 10 behandlede

o kaliummangel

Bivirkninger ved balance, hvor hyppigheden ikke er

kendt, er:

e calciumoverskud, hvis calciumindtaget er for hajt

o vaskemangel, der kan genkendes ved hurtigt
veegttab, lavt blodtryk, hurtig puls

o vaeskeophobning, der kan genkendes ved vand i vav
o0g lunger, hgjt blodtryk, andengd

e hgjt blodsukkerniveau

e hojt indhold af fedt i blodet

o vegtstigning

Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis De far

bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af

denne indlaegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til

Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan

blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsd indberette

bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa

Legemiddelstyrelsens netsted

www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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5 Opbevaring
]

Opbevar balance utilgaengeligt for barn.

Brug ikke balance efter den udlpbsdato, der star pa
posen og kartonen.

Ma ikke opbevares ved temperaturer under 4°C.

Den brugsfeerdige vaeske bar anvendes straks, men skal
anvendes inden for 24 timer efter sammenblandingen.

Pakningssterrelser og
s yderligere oplysninger

balance indeholder:

De aktive stoffer i en liter ferdigblandet vaeske er:
Glucc)semopohydrat 1650
(svarende til 15 g glucose) '
Natriumchlorid 56409
g%murgﬁicﬁlactat oplasning) 39259
Calciumchloriddihydrat 0,2573 ¢
Magnesiumchloridhexahydrat 0,1017¢

Disse maengder af aktive stoffer svarer til: 83,2 mmol/|
glucose, 134 mmol/I natrium, 1,75 mmol/l calcium,
0,5 mmol/l magnesium, 101,5 mmol/I chlorid og

35 mmol/l lactat.

De ovrige indholdsstoffer i bafance er vand til

injektionsveeske, saltsyre, natriumhydroxid og
natriumhydrogencarbonat.

Udseende og pakningssterrelser
balance er en oplasning til peritonealdialyse.
Oplasningen er Klar og farvelgs.

Den teoretiske osmolaritet af den brugsferdige
oplgsning er 358 mosm/I, pH er cirka 7,0.

balance fas i en dobbelt-kammer pose. Det ene
kammer indeholder basisk lactatoplasning. Det
andet kammer indeholder sur glucosebaseret
elektrolytoplgsning.

balance fas i folgende applikationssystemer og
pakningsstarrelser pr. karton:

stayesafe® balance sleepesafe balance
4 % 1500 ml 4 % 3000 ml

4 x 2000 ml 2 x 5000 ml

4 % 2500 ml 2 x 6000 ml

4 % 3000 ml

SafeeLock balance

2 x 5000 ml
2 x 6000 ml

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfert.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Tyskland

Dansk repraesentant
Fresenius Medical Care Danmark A/S,
Oldenburg Allé 1, 2630 Taastrup

Fremstiller
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StraBe 6—8, 66606 St. Wendel, Tyskland

Dette lzzgemiddel er godkendt i EEAs
medlemslande under folgende navne:
Se sidste side af denne flersprogede indlaegsseddel.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
november 2011
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