VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste on pakattu kaksilokeroiseen
pussiin. Toisessa lokerossa on eméksinen laktaattiliuos, toisessa lokerossa hapan glukoosin ja elektro-
lyytit sisaltava liuos. Avaamalla lokeroiden vdlinen sauma ja sekoittamalla ndmé kaksi liuosta keske-
naan saadaan neutraali kayttovalmis liuos.

ENNEN SEKOITTAMISTA

1 litra hapanta glukoosi- ja elektrolyyttiliuosta sisaltaa:

Kalsiumklorididihydraatti 0,3675 g
Natriumkloridi 11,279 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,2033 g
Glukoosimonohydraatti 33049
(vedeton glukoosi) (309

1 litra eméksista laktaattiliuosta sisaltaa:
Natrium-(S)-laktaattiliuoksena 1569 g
(natrium-(S)-laktaatti 785 Q)

SEKOITTAMISEN JALKEEN

1 litra neutraalia kayttovalmista liuosta sisaltaa:

Kalsiumklorididihydraatti 0,1838 g
Natriumkloridi 5,640 g
Natrium-(S)-laktaattiliuoksena 7859
natrium-(S)-laktaatti (3925 g)
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,1017 ¢
Glukoosimonohydraatti 1659
(vedeton glukoosi) (15,0 g)
Ca*" 1,25 mmol

Na" 134 mmol

Mg** 0,5 mmol

CI 100,5 mmol

(S)-Laktaatti 35 mmol

Glukoosi 83,2 mmol

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Peritoneaalidialyysineste
Kaksilokeroinen pussi, joka siséltada kirkkaita ja varittomia vesiliuoksia

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium kayttévalmis liuos:

Teoreettinen osmolariteetti 356 mOsnvl



pH ~1,0

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Misté tahansa johtuva loppuvaiheen (dekompensoitu) krooninen munuaisten vajaatoiminta, jota
voidaan hoitaa peritoneaalidialyysilla.

4.2 Annostus jaantotapa

Annostus

Tama liuos on tarkoitettu ainoastaan vatsaontelonsisaiseen kayttoon.

Hoitava laakari paattaa tarkemmin hoitotavasta, kayttotineydesta ja vaadittavasta vaikutusajasta.

Jatkuva ambulatorinen peritoneaalidialyysihoito (CAPD)

Aikuiset:

Jollei toisin méé&rétd, liuosta annetaan infuusiona 2000 ml/vaihtokerta neljd kertaa paivassa. 2—-10
tunnin vaikutusajan jalkeen liuos valutetaan pois. Annostuksen, liuoksen maaran ja vaihtovalin
muuttaminen saattaa olla tarpeen yksittéistapauksissa.

Jos hoidon alussa ilmenee dilataatiokipua, liuoksen méaaré tulee véliaikaisesti pienentdd maaraan 500
1500 ml/vaihtokerta. Jos kyseessa on suurikokoinen potilas ja residuaalinen munuaisten toiminta
lakkaa, dialyysinesteannosta on suurennettava. Ndille potilaille tai suurempia annoksia sietéville
potilaille voidaan kerralla antaa 2500-3000 ml:n annos.

Pediatriset potilaat:
Lapsille kerralla annettava nesteannos méaérataan ian ja kehon pinta-alan (BSA) perusteella.

Aluksi liuoksen maara/vaihtokerta on 600-800 ml/m’(BSA) , ja liuos on vaihdettava nelja (joskus
kolme tai viisi) kertaa paivdssé. Liuosmaara/vaihtokerta voidaan nostaa maaraan 1000-1200 ml/m?
(BSA) potilaan, sietokyvyn, ian ja munuaisten residuaalitoiminnan mukaan.

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD)

Suurempien, useampaan kuin yhteen vaihtokertaan soveltuvien pussien kéyttoa suositellaan, jos
intermittoiva tai jatkuva syklinen peritoneaalidialyysi tehdaan koneellisesti (sleepesafe laite tai PD-
NIGHT-laite). Laite vaihtaa liuokset siihen tallennettujen hoitoméaéraystietojen mukaisesti.

Aikuiset:
Potilaat ovat yhdistettynd APD-laitteeseen yleensa 8-10 tuntia yossd. Kerralla sisdénvalutettava

liuosmaara vaihtelee 1500-3000 mIn valilla, ja kierrosten mééra vaihtelee yleensa valilla 310 yon
aikana . Kéytetty nestemaara on yleensé 10-18 litraa, mutta se voi olla my6s 6-30 litraa. Y 6hoitoon
yhdistetdan yleensa yksi tai kaksi pussinvaintoa péivasaikaan.

Pediatriset potilaat:
Liuoksen méaara/vaihtokerta on 800-1000 ml/m* (BSA), ja liuos on vaindettava 5-10 kertaa yén

aikana. Liuosmaara voidaan nostaa maaraan 1400 mim® (BSA) potilaan sietokyvyn, ian ja
munuaisten residuaalitoiminnan mukaan.

lakkaiden hoidosta ei ole erityisia annossuosituksia.

Peritoneaalidialyysinesteitd, joiden glukoosipitoisuus on suuri (2,3 % tai 4,25 %), kdytetaan jos
kehonpaino ylittdd halutun kuivapainon. Nesteen poistuminen elimistosta lisd&ntyy suhteessa
peritoneaalidialyysinesteen glukoosipitoisuuteen. Naité liuoksia tulee kéyttaa varoen, jotta vatsakalvo
pysyisi kunnossa, dehydraatiota ei tapahtuisi ja glukoosirasitus olisi mahdollisimman véhainen.



Peritoneaalidialyysi on pitkdaikaishoito, joka koostuu peritoneaalidialyysinesteen toistuvista
yksittdisistd kayttokerroista.

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium sisédltad 15 g glukoosia 1000 ml:ssa liuosta.

Antotapa ja_annon kesto

Ennen kuin potilas tekee peritoneaalidialyysin kotona, hdnen on saatava asianmukainen koulutus ja
opeteltava kéyttotekniikka sekd osoitettava, ettd han hallitsee peritoneaalidialyysin. Koulutuksen antaa
asiantunteva ammattihenkilstd. Hoitava laékari varmistaa, etta potilas hallitsee kayton riittdvan hyvin,
ennen kuin potilas voi tehda peritoneaalidialyysin kotona. Jos potilaalla on ongelmia tai han on epa-
varma, on otettava yhteyttd hoitavaan laakariin.

Dialyysi tehddan péivittadin hoitomadréyksen mukaisilla annoksilla, ja sitd jatketaan niin kauan kuin
munuaistoiminnan korvaushoitoa tarvitaan.

Jatkuva ambulatorinen peritoneaalidialyysi (CAPD): stayssafe-pussi
Liuospussi lammitetddn ensin kehonlampoiseksi. Lisatietoja on kohdassa 6.6.

Sopiva annos infusoidaan vatsaonteloon vatsakalvokatetrin kautta 5-20 minuutissa. Riippuen ladkarin
ma&rayksesta liuos on vatsaontelossa 2—10 tuntia (tasapainotilaan vaadittava aika), jonka jalkeen se
valutetaan ulos.

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD): sleepesafe-pussi

Sleepesafe-liuospussien yhdistajat kiinnitetddn sleepesafe-tarjottimen vapaisiin paikkoihin, minka
jalkeen laite yhdistdd ne automaattisesti laitteen sleep *safe-letkustoon. Laite tarkastaa liuospussien
viivakoodit ja antaa halytyksen, jos pussit eivat vastaa laitteeseen tallennettua hoitomadréysta.
Tarkastuksen jalkeen letkut saa kiinnittd& potilaan vatsakalvokatetrin liitdntd&n ja hoito voi alkaa.
sleepesafe-laite lammittdd sleepssafe-liuoksen automaattisesti kehonlampoiseksi liuoksen virratessa
vatsaonteloon. Liuoksen sisédllaoloaika ja glukoosipitoisuus maadraytyvat laitteeseen tallennetun
hoitomaarayksen mukaan (lisétietoja saa sleepesafe-laitteen kéyttoohjeista).

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD): SafesLock-pussi

SafeeLock-liuospussien yhdistajat kiinnitetddn manuaalisesti PD-NIGHT-laitteen letkustoon.
SafeLock-liuospussi laitetaan pussinlammittimen levylle, jolla lammitetdan kaikki potilaan vatsa-
onteloon hoidon aikana valutettava neste. Liuoksen sisalldoloaika ja glukoosipitoisuus méaaraytyvat
laitteeseen tallennetun hoitomaarayksen mukaan (lisatietoja saa PD-NIGHT -laitteen kayttGohjeista).

Tarvittavasta osmoottisesta paineesta riippuen balance 1.5 %, 1.25 mmol/l kalsium -valmistetta voi-
daan kayttéé vuorotellen muiden sellaisten peritoneaalidialyysinesteiden kanssa, joiden glukoosi-
pitoisuus on suurempi (ts. niiden osmolariteetti on suurempi).

4.3 Vasta-aiheet
Talle nimenomaiselle peritoneaalidialyysinesteelle:

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsiumia ei saa antaa potilaille, joilla on maitohappoasidoosi,
vaikea hypokalemia ja vaikea hypokalsemia.

Peritoneaalidialyysille yleensé:

Peritoneaalidialyysia ei saa aloittaa seuraavissa tapauksissa:

- &skettdinen vatsan alueen leikkaus tai vamma, vatsan alueen aiemmat leikkaukset, joiden jalkeen
on ilmennyt fibroosikiinnikkeitd, vaikeat vatsan alueen palovammat, suolistoperforaatio

- laajat vatsan ihon tulehdustilat (dermatiitti)

- tulehdukselliset suolistosairaudet (Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus, divertikuliitti)

- vatsakalvotulehdus

- sisdinen tai ulkoinen vatsan alueen fisteli

- hapa-, nivus- tai muu tyra

- vatsansisdiset kasvaimet




- suolentukkeuma

- keuhkosairaus (etenkin keuhkokuume)

- sepsis

- vakava hyperlipidemia

- harvinaiset uremiatapaukset, joita ei voida hoitaa peritoneaalidialyysilla

- kakeksia ja huomattava painonlasku, etenkin tapauksissa, joissa tarvittavaa proteiininsaantia ei
voida taata

- potilaat, jotka ovat fyysisesti tai psyykkisesti kykenemattémid suorittamaan peritoneaalidialyysia
ladkarin ohjeiden mukaisesti.

Jos peritoneaalidialyysin aikana ilmenee jokin ylla mainituista tiloista, hoitavan ladkarin on paatettava
jatkotoimenpiteista.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Peritoneaalidialyysinestettd ei saa antaa laskimoinfuusiona.

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsiumia saa antaa potilaalle vasta, kun hyddyt ja haitat on

punnittu huolellisesti seuraavissa tapauksissa:

e hyperparatyroidismi: riittdvan enteraalisen kalsiumin saannin varmistamiseksi hoitoon pitaa
sisdltyd kalsiumia siséltdvaa fosfaatinsitojaa ja/tai D-vitamiinia

e hypokalsemia: jos sopiva enteraalinen kalsiumlisé ei ole mahdollinen kalsiumia sisaltavilla
fosfaatinsitojilla ja/tai D-vitamiinilla, voi olla tarpeen kayttaa tilapéisesti tai pysyvésti enemmén
kalsiumia siséltdvaa peritoneaalidialyysinesteettd

e elektrolyyttinukka oksentelun ja/tai ripulin seurauksena (tilapdainen vaihto kaliumia sisaltavaan
peritoneaalidialyysinesteeseen saattaa tallgin olla tarpeen)

o digitalishoito: seerumin kaliumpitoisuutta on seurattava sdannéllisesti (ks. kohta 4.5); vaikean
hypokalemian seurauksena saattaa olla valttdméatontd kayttad kaliumia siséltavaa dialyysinestetta
ruokavalioneuvonnan ohella

e potilaalla on suuret monirakkulamunuaiset.

Proteiinien, aminohappojen ja vesiliukoisten vitamiinien hukkaa ilmenee peritoneaalidialyysin aikana.
Puutosten vélttdmiseksi on huolehdittava ruokavalion sopivuudesta tai ravintolisasta.

Vatsakalvon lapdisyominaisuudet saattavat muuttua pitk&aikaisen peritoneaalidialyysin aikana, mista
on merkkind padasiassa ultrafiltraation vaheneminen. Vaikeissa tapauksissa peritoneaalidialyysi on
lopetettava ja siirryttdva hemodialyysiin.

Seuraavien muuttujien s&&nndllistd seurantaa suositellaan:

- paino, jotta liiallinen nesteytys ja kuivuminen huomattaisiin aikaisessa vaiheessa

- seerumin natrium-, kalium-, kalsium-, magnesium- ja fosfaattipitoisuus, happo-emastasapaino,
veren kaasut ja veren proteiinit

- seerumin kreatiniini ja urea

- parathormoni ja muut luun aineenvaihdunnan indikaattorit

- verensokeri

- residuaalinen munuaistoiminta, jotta peritoneaalidialyysida voidaan saadella.

Ulosvalutetun liuoksen kirkkaus ja mé&rd on tarkistettava. Liuoksen sameus ja/tai vatsakipu voivat olla
vatsakalvotulehduksen merkkeja.

lakkaat
lakkailla lisdantynyt tyrdn mahdollisuus tulee ottaa huomioon ennen peritoneaalidialyysin aloittamista.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n lddkevalmisteiden kanssa seké muut yhte isvaikutukset

Taman peritoneaalidialyysinesteen kéytto saattaa vahentdd muiden laékkeiden tehoa, jos ne dialysoitu-
vat vatsakalvon lapi. Annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

4



Seerumin kaliumpitoisuuden huomattava pieneneminen saattaa liséta digitaliksen kayttoon liittyvien
haittavaikutusten esiintyvyyttd. Kaliumarvoja tulee seurata erityisen tarkasti digitalishoidon yhtey-
dessé (ks. kohta 4.4).

Diureesia lisdavien aineiden k&ytto saattaa auttaa yllapitaméaan residuaalista virtsaneritystd, mutta se
saattaa myos aiheuttaa vesi- ja elektrolyyttitasapainon hairioita.

Diabeetikoilla insuliinin tai verensokeria alentavan oraalisen laakityksen vuorokausiannosta on muu-
tettava lisaantyneen glukoosisaannin mukaisesti.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

balance-liuosten kéytosté raskaana olevilla naisilla ei ole tai on vain véhan tietoa. Elainkokeista saatu
tieto puuttuu (ks. kohta 5.3). Harkittaessa peritoneaalidialyysin kaytt6a raskauden aikana on hoidosta
koituvat hyodyt punnittava mahdollisia riskeja ja didille ja lapselle koituvia komplikaatioita vastaan.

Imetys
balance-valmisteen siséltdmat aineet erittyvét didinmaitoon. Asianmukaista hoitoa kéyttaen lapselle ei

kuitenkaan oleteta aiheutuvan haittavaikutuksia. Imetyksen tilapdista lopettamista voidaan harkita,
ottaen huomioon imetyksesta koituvat hyddyt lapselle ja hoidon hyddyt aidille.

Hedelmallisyys
Tietoja eiole kdytettavissd. Terapeuttisessa kaytossa vaikutuksia hedelméllisyyteen ei ole

odotettavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium -valmisteella ei ole lainkaan tai silla on vain erittiin
véhén vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium on elektrolyyttiliuos, joka on elektrolyyttikoostumuksel-
taan veren kaltainen. Lis&ksi liuoksella on neutraali pH-arvo, joka vastaa fysiologista pH-arvoa.

Mahdollisia haittavaikutuksia saattaa aiheuttaa joko peritoneaalidialyysi tai peritoneaalidialyysineste.
Haittavaikutukset on listattu esiintymistineyden mukaan seuraavasti:

hyvin yleinen > 1/10

yleinen > 1/100 —< 1/10

melko harvinainen >1/1 000 — < 1/100

harvinainen > 1/10 000 - < 1/1 000

hyvin harvinainen < 1/10 000

tuntematon koska saatavissa oleva tieto el riita arviointiin

Mabhdollisia peritoneaalidialyysinesteen aiheuttamia haittavaikutuksia

Umpieritys
- Sekundaarinen hyperparatyroidismi ja mahdolliset luuaineenvaindunnan hairiét (tuntematon)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

- Verensokeritason kohoaminen (yleinen)

- Hyperlipidemia (yleinen)

- Painon nousu jatkuvan glukoosin saannin seurauksena (yleinen)

Sydan javerisuonisto



Takykardia (melko harvinainen)
Hypotensio (melko harvinainen)
Hypertensio (melko harvinainen)

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina

Hengenahdistus (melko harvinainen)

Munuaiset ja virtsatiet

Elektrolyyttihdiriot, esim. hypokalemia (hyvin yleinen)
Hypokalsemia (melko harvinainen)

Yleisoireet

Huimaus (melko harvinainen)

Turvotus (melko harvinainen)

Hydraatiohdiriét (melko harvinainen), jotka voivat ilmetd joko nopeana painon putoamisena
(kuivuminen) tai painon nousuna (likkanesteytys). Vakavaa kuivumista saattaa esiintya kaytetta-
essa nesteitd, joissa on suuri glukoosipitoisuus.

Mabhdollisia hoitomenetelmasta johtuvia haittavaikutuksia

Infektiot

Peritoniitti (hyvin yleinen), jonka merkkind on samea ulosvalutusneste. Myéhemmin voi tulla
mahakipua, kuumetta ja yleista pahoinvointia seka erittiin harvoin verenmyrkytys (sepsis).
Potilaan on heti hakeuduttava hoitoon. Sameaa nestetta sisaltdvé liuospussi on suljettava steriililla
korkilla, ja nesteen mikrobiologinen kontaminaatio ja valkosolujen maaré on tutkittava.

Katetrin ulostulokohdan ihon ja tunneloinnin infektiot (hyvin yleinen). Jos potilaalla on katetrin
ulostulokohdan ja tunneloinnin infektioita, hdnen on mahdollisimman pian otettava yhteys laaka-
riin.

Sepsis (hyvin harvinainen)

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina

Hartiakipu (yleinen)
Pallean kohoamisesta johtuva hengenahdistus (tuntematon)

Ruoansulatuselimisto

Tyré (hyvin yleinen)

Vatsan turpoaminen ja taysindisyyden tunne (yleinen)
Ripuli (melko harvinainen)

Ummetus (melko harvinainen)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Punoitus, turvotus, tulehdusnesteen tinkuminen, ruvet ja Kipu katetrin ulostulokohdassa (hyvin
yleinen)

Dialyysinesteen sisédén- ja ulosvalutushéiriét (yleinen)

Y leinen huonovointisuus (tuntematon)

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jéalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www.sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus
Yliannostukseen liittyvia héatétilanteita ei ole raportoitu.

Vatsaonteloon valunut ylimiarainen dialyysineste on helppo valuttaa tyhjaén ulosvalutuspussiin. Jos
dialyysineste vaihdetaan lilan usein, saattaa ilmet& kuivumista ja/tai elektrolyyttitasapainon héairioita,
joiden johdosta on vélittémasti otattava yhteyttd la&kériin. Jos nestepussin vaihto on unohtunut, on
otettava yhteys hoitavaan ladkariin tai dialyysikeskukseen.

Vaaré tasapainotus saattaa aiheuttaa lilkkanesteytysta tai kuivumista ja elektrolyyttihdiridita.

Todennékdisin seuraus balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium -peritoneaalidialyysinesteen
yliannostuksesta on kuivuminen. Riittdméton annostus tai hoidon keskeyttdminen tai lopettaminen
saattaa johtaa hengenvaaralliseen liikanesteytykseen, johon liittyy &éreisosien turvotus ja sydamen
dekompensaatio ja/tai muita uremian oireita, jotka saattavat olla hengenvaarallisia.

hemodialyysia.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Peritoneaalidialyysiliuokset, hypertoniset liuokset
ATC-koodi: BO5D B

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium on laktaattipuskuroitu, glukoosia siséltava elektrolyytti-
liuos, joka on tarkoitettu vatsakalvonsisdiseen kayttéén mistd tahansa johtuvan loppuvaiheen munuais-
ten vajaatoiminnan hoitoon jatkuvalla ambulatorisella peritoneaalidialyysilla (CAPD).

Jatkuvalle ambulatoriselle peritoneaalidialyysille (CAPD) onominaista, ettd vatsakalvonontelossa on
tavallisesti 2 litraa dialyysinestettd miltei jatkuvasti. T&ma dialyysineste vaihdetaan uuteen nesteeseen
3-5 kertaa vuorokaudessa.

Peritoneaalidialyysimenetelmd perustuu vatsakalvon kayttoon puolilapdisevand kalvona, joka sallii
vesiliukoisten aineiden ja veden vaihdon veren ja dialyysinesteen valilld diffuusion ja konvektion
vaikutuksesta fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien mukaisesti.

Liuoksen elektrolyyttiprofiili on periaatteessa sama kuin fysiologisen seerumin, vaikka sit& onkin
muutettu (esim. kaliumpitoisuus) uremiapotilaille sopivaksi, munuaistoiminnan korvaushoidon
mahdollistavaksi vatsakalvonsiséisten aineiden ja nesteen vaihdon avulla.

Tam4 peritoneaalidialyysineste sisaltad kalsiumia 1,25 mmol/l, jonka on todettu pienentdvan mahdolli-
sen hyperkalsemian riskid kaytettdessa samanaikaisesti kalsiumia sisaltavia fosfaattisitojia ja/tai D-
vitamiinia.

Normaalisti virtsan mukana poistuvat aineet kuten ureemiset kuona-aineet, esimerkiksi urea ja
kreatiniini, epdorgaaninen fosfaatti, virtsahappo, muut vesiliukoiset aineet ja vesi, poistuvat elimistost4
dialyysinesteessa. Nestetasapainoa voidaan yllapitad kayttamalla glukoosipitoisuude ltaan erilaisia,
nesteiden poistumiseen (ultrafiltraatio) eritavalla vaikuttavia liuoksia.

Metabolinen asidoosi, joka on toissijainen loppuvaiheen munuaisten vajaatoimintaan néhden,
tasapainottuu liuoksen laktaattipitoisuuden ansiosta. Laktaatin tdydellinen metabolia saa aikaan
vetykarbonaatin (bikarbonaatin) muodostusta.



5.2 Farmakokinetiikka

Ureemiset kuona-aineet (esim. urea, kreatiniini, virtsahappo), epaorgaaninen fosfaatti ja elektrolyytit,
kuten natrium, kalium, kalsium ja magnesium poistuvat elimistosta dialyysinesteeseen diffuusion ja/tai
konvektion vaikutuksesta.

Dialyysinesteen glukoosia kéytetddn osmoottisena aineena balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l

kalsium valmisteessa. Se imeytyy hitaasti, mik& vahent& dialyysinesteen ja solunulkoisen nesteen
vélista diffuusiogradienttia. Ultrafiltraatio on tehokkainta nesteen sisallaolon alussa, ja se saavuttaa
huippunsa 2-3 tunnin kuluttua. Imeytyminen alkaa my6hemmin ja ultrafiltraatio vahenee asteittain.

Keskimaarainen ultrafiltraatio 4 tunnin kuluttua on 100 ml kdytettdessé 1,5-prosenttista
glukoosiliuosta, 400 ml 2,3-prosenttista liuosta ja 800 ml 4,25-prosenttista liuosta. Kuuden tunnin
dialyysijakson aikana 60—-80 % dialyysinesteen glukoosista imeytyy.

Puskurina kdytetty laktaatti on 6 tunnin sisdlldoloajan jalkeen imeytynyt melkein taydellisesti. Potilail-
la, joilla on normaali maksantoiminta, laktaatti metaboloituu nopeasti, mitd osoittavat normaalit vali-
tuotearvot.

Kalsiumin siirtyminen riippuu dialyysinesteen glukoosipitoisuudesta, poistuvan nesteen maarésta, see-
rumin ionisoituneesta kalsiumista ja dialyysinesteen kalsiumpitoisuudesta. Mit& suurempi glukoosi-
pitoisuus, poistuvan nesteen maaré ja seerumin kalsiumpitoisuus ja mité pienempi dialyysinesteen
kalsiumpitoisuus on, siti tehokkaammin kalsium siirtyy potilaasta dialyysinesteeseen.

Jos CAPD-hoidossa esimerkiksi kdytettéisiin kolme 1,5- prosenttista ja yksi 4,25-prosenttista
glukoosia ja 1,25 mmol/l kalsiumia sisaltavaa liuospussia péivassa, kalsiumia poistuisi arviolta 160
mg, jolloin valtettéisiin hyperkalsemiariski kaytettdessa oraalisia kalsiumia siséltavié ladkkeitd ja D-
vitamiinia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

balance 1.5 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium valmisteella ei ole tehty prekliinisii
toksisuustutkimuksia. balance-valmisteen siséltdmat elektrolyytit ja glukoosi ovat inmisplasman

fysiologisia komponentteja. Nain ollen toksisia vaikutuksia eiole odotettavissa, mikali kaytossa
huomioidaan kaytto- ja vasta-aiheet sekd annossuositukset asianmukaisesti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kloorivetyhappo

Natriumhydroksidi

Natriumvetykarbonaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Y hteensopimattomuus- ja kontaminaatioriskin vuoksi ladkkeita saa lisata vain laakarin maarayksesta.
Tahan ld&kevalmisteeseen ei saa lisdtd muita kuin kohdassa 6.6 mainittuja ladkeaineita.

6.3 Kestoaika

Kestoaika myyntipakkauksessa: 2 vuotta.
Kestoaika kayttévalmiille liuokselle, joka on saatettu kdyttokuntoon kohdassa 6.6 annettujen ohjeiden



mukaisesti ja johon ei ole lisatty muita la&keaineita: Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on 24 tuntia
20°C lampdtilassa.

6.4 Sailytys
Ala sailyta alle 4 °C.
6.5 Pakkaustyyppi(-tyypit) ja pakkauskoko(-koot)

Kaksilokeroinen pussi
Laktaattiliuos: glukoosi- ja elektrolyyttiliuos = 1:1

Ké&éreelld suojattu kahden pussin jarjestelmd, johon kuuluu kaksilokeroinen liuospussi. Kaikki pussit
ja niitd suojaavat kaareet on valmistettu monikerroksisesta polyolefiinikalvosta, eivat sisalld PV Cia.

Saatavilla on kolme erilaista pakkaustyyppia:

stayesafe:
Stayesafe-jarjestelmaan kuuluu monikerroksisesta polyolefiinista valmistettu suojaava ulkopussi,
kaksilokeroinen liuospussi, letkusto ja ulosvalutuspussi seké annostelua ohjaava kierrettava kiekko

(polypropyleenia).
sleepesafe:

sleepesafe-jarjestelmaan kuuluu kaksilokeroinen liuospussi ja polypropyleenista valmistettu pussin-
liitin.

SafesLock:
SafesLock-jarjestelmaan kuuluu kaksilokeroinen liuospussi ja polykarbonaatista valmistettu
Safe<Lock-liitin.

Pakkauskoot:

stayesafe

4 pussia, joista kukin siséltda 2000 ml
4 pussia, joista kukin siséltda 2500 ml
4 pussia, joista kukin sisaltaa 3000 ml

sleepesafe:
4 pussia, joista kukin siséltda 3000 ml

2 pussia, joista kukin sisaltdéd 5000 mi
2 pussia, joista kukin sisaltdad 6000 mi

SafesLock

2 pussia, joista kukin sisaltdd 5000 ml

2 pussia, joista kukin siséltda 6000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle ja muut ké&sitte lyohjeet

Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

Liuos on tarkoitettu vain kertakayttoon. Kayttamatta jaanyt liuos on havitettava.

stayesafe-jarjestelma jatkuvaan ambulatoriseen peritoneaalidialyysiin (CAPD):

Liuospussi lammitetddn ennen sekoittamista kehonlampdiseksi. Enintd&dn 3000 mlkn liuospussit
lammitetddan asianmukaisella pussien lammityslevyllda. Kun 2000 ml sisaltavan pussin lahtélampatila
on 22 °C, sen lammitysaika on noin 120 minuuttia. Lampdtilan valvonta tapahtuu automaattisesti, ja se

9



on séédetty 39°C + 1°C:een. Tarkempia tietoja saa lammityslevyn kayttéohjeesta. Mikroaaltouunia ei
suositella liuoksen lammittdmiseen liiallisen ja epatasaisen kuumentumisen vuoksi.

1. Liuoksen valmistelu

9.

P Tarkista liuospussi (paallysmerkinnat, viimeinen kayttopaivamaara, liuoksen kirkkaus, pussin ja
sen kaareen seka kuumasaumauksen eheys). ®Aseta pussi tukevalle alustalle. ® Avaa pussin ja
desinfektiokorkin ulkopakkaukset. #Pese kadet antimikrobisella pesunesteelld. #Kierrd avatun
ulkopussin péélla olevan liuospussin toista lokeroa rullalle kulmasta keskelle pdin, jotta keski-
sauma liuospussin kahden lokeron valiltd aukeaa. Liuokset sekoittuvat keskendén. #Kierra rullalle
ylh&élté alaspdin pussin isoa yhtendisté lokeroa, jotta ulosvalutusosaa suojaava V-sauma aukeaa.
P Tarkista, ettd keskisauma ja VV-sauma ovat auenneet kokonaan. #Tarkista, etté liuos on kirkasta
ja ettd liuospussi on ehja.

. Valmistautuminen dialyysinesteen vaihtoon

PRipusta liuospussi infuusiotelineen ylempaan koukkuun, suorista liuospussin letku kiertamalla
auki kerélta ja aseta kiekko poytételineeseen. Kierrd ulosvalutuspussin letku auki ja ripusta ulos-
valutuspussi infuusiotelineen alempaan koukkuun. Aseta potilasletku poytételineen toiseen ja
desinfiointikorkki toiseen pidikkeeseen. #Desinfioi kétesi ja poista kiekon suojakorkki. #Kytke
potilasletku kiekkoon.

. Ulosvalutus

» Avaa potilasletkun suljin ® Ulosvalutus alkaa. PAsento”e”.

. Huuhtelu

»Kun ulosvalutus on loppunut, ulosvalutuspussiin huuhdellaan uutta liuosta (noin 5 sekuntia).
PAsento "o ®”

. Sisaanvalutus

»Aloita sisaanvalutus kaantamalla valvontakytkin ®asentoon 0o @”

. Turvatoimenpide

»Sulje potilasletku antamalla PIN-koodi katetrin liittimeen »PAsentoc”’eeee®”

. Irrottautuminen

»Poista uuden desinfektiokorkin suojus ja kierra suojus kaytettyyn desinfektiokorkkiin.#Irrota
potilasletku kiekosta ja kierréd vélittomasti potilasletkun p&&héan uusi desinfektiokorkki.

. Kiekon sulkeminen

»Sulje kiekko kéaytetyn desinfektiokorkin suojakorkilla, joka on poytéatelineen oikeanpuoleisessa
aukossa.
Tarkasta ulosvalutetun dialyysinesteen maaré seka kirkkaus, ja jos liuos on kirkasta, hévité se.

sleepesafe-jarjestelma automaattiseen peritoneaalidialyysiin (APD)

(katso sleepesafe-jarjestelman asennus jarjestelméan kéyttGohjeista)

sleepesafe jarjestelma 3000 ml:

ok wdE

Liuoksen valmistelu: katso stayesafe-jarjestelma

Suorista liuospussin letku kiertamallad se auki keralta.

Poista suojakorkki liuospussin letkun paasta.

Aseta letkun paa sleepesafe-laitteen tarjottimen vapaaseen paikkaan.
Pussi on nyt valmiina sleepesafe-laitteen kayttoon.

sleepesafe jarjestelma5000 ml ja 6000 ml:

1.

Liuoksen valmistelu
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»Tarkista liuospussi (paallysmerkinnat, viimeinen kayttopaivamaara, liuoksen kirkkaus, pussin ja
sen kéareen seka kuumasaumauksen eheys). ®Aseta pussitukevalle alustalle. ® Avaa liuospussin
ulkopussi. #Pese kadet antimikrobisella pesunesteelld. #Levita keskisauma ja pussinyhdistaja
»Kierra avatun ulkopussin paalla olevaa liuospussia pussinyhdistdjan vastaisesta kulmasta rullalle,
jotta keskisauma liuospussin kahden lokeron valiltd aukeaa. #Jatka rullaamista kunnes pienen
kammion sauma avautuu myos. #Tarkista, ettd kaikki saumat ovat auenneet kokonaan. #Tarkista,
ettd liuos on kirkasta ja etté liuospussi on ehja.

Suorista liuospussin letku kiertamalla se auki keralta.

Poista suojakorkki liuospussin letkun péaasta.

Aseta letkun pad sleep+safe-laitteen tarjottimen vapaaseen paikkaan.

Pussi on nyt valmiina sleepesafe-laitteen kayttoon

s~

Safe«Lock-jarjestelma automaattiseen peritoneaalidialyysiin (APD)
(katso SafeeLock-jarjestelméan asennus jarjestelmén kéyttoohjeista)
1. Liuoksen valmistelu: katso sleepesafe 5000 ml ja 6000 ml
» Poista suojakorkki liuospussin letkun péasta.
2. Yhdista letkut pussiin.
3. Hajota sisempi sulkija taivuttelemalla letkua ja sulkijaa yli 90° molemmille sivuille.
4. Pussion nyt kdyttovalmis.

Ks. myds kohta 4.2.
Késittely

Kéyttovalmiiksi sekoitettu liuos tulee kéyttdd valittomasti, mutta viimeistd&dn 24 tunnin sisalla
sekoittamisesta (ks. myds kohta 6.3).

Muovipakkaukset saattavat joskus vaurioitua kuljetuksen tai varastoinnin aikana. T&lloin dialyysineste
saattaa kontaminoitua ja siihen voi tulla mikrobikasvua. Siksi kaikki pakkaukset tulee tarkastaa huolel-
lisesti vaurioiden varalta ennen pussin kytkemistd ja ennen peritoneaalidialyysinesteen kaytt6d. Vahai-
setkin vauriot liittimissd, pakkauksen tiiviydessd, saumoissa tai kulmissa on huomioitava mahdollisen
kontaminaation varalta. VVaurioituneita tai sameita liuospusseja ei saa kayttaa.

balance 1.5 % glukoosi, 1.25mmol/l kalsium -peritoneaalidialyysinestettd saa kéyttaa ainoastaan, jos
neste on kirkas ja pakkaus on vahingoittumaton.

K&ére poistetaan vasta juuri ennen kéyttoa.
Ei saa kdytt&4, ennen kuin liuokset on sekoitettu keskenaan.
Dialyysinesteen vaihto on tehtdva aseptisesti infektioriskin pienentdmiseksi.

Ladkkeiden lisddminen peritoneaalidialyysinesteeseen:

Ladkevalmisteita saa lisatd aseptisissa olosuhteissa ja vain la&karin maarayksesté. Koska dialyysineste
ja liséttavat ladkkeet voivat olla yhteensopimattomia, ainoastaan seuraavia ladkevalmisteita ja enintaan
annettuina pitoisuuksina saa hoitavan laakarin maarayksesta lisata liuokseen: hepariini 2000 1U/I,
insuliini 20 1U/I, vankomysiini 1000 mg/l, teikoplaniini 400 mg/l, kefatsoliini 500 mg/l, keftatsidiimi
250 mg/l, gentamysiini 8 mg/l. Kun la&keaine on sekoitettu huolellisesti peritoneaalidialyysinesteeseen
ja on tarkistettu, ettei liuos ole sameaa eika siind ole hiukkasia, liuos on kaytettava valittdmasti (ei

sdilytysta).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-StralRe 1,61352 Bad Homburg v. d. H,
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Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17200

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 12.3.2003
Viimeisimman uudistamisen paivamaaré: 17.11.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.8.2017
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