Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
balance 1.5 % glukoosi 1.75 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttdmisen, silla se

siséltada sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdmé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd balance on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kéaytat balance-valmistetta
Miten balance-valmistetta kaytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

balance-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité balance on ja mihin sita kaytetéan

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

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat balance -valmistetta

Ala kéyta balance 1.5 % glukoosi, 1.75 mmol/l kalsium -valmistetta
e jos veresi kaliumpitoisuus on hyvin matala

e jos veresi kalsiumpitoisuus on hyvin korkea

e jos sinulla on metabolinen hairidé nimeltddn maitohappoasidoosi

Peritoneaalidialyysia ei yleensa 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 palleatyra
- kasvaimia vatsassa tai suolistossa
¢ tulehduksellinen suolistosairaus
¢ suolentukkeuma
e keuhkosairaus, erityisesti keuhkokuume
o bakteerin aiheuttama verenmyrkytys
e erittdin korkea veren rasvapitoisuus
e veren virtsamyrkytys, jota ei voida hoitaa peritoneaalidialyysilla
¢ vaikea vajaaravitsemus ja painonlasku, erityisesti jos proteiinipitoisen ruoan riittdva saanti ei ole
mahdollista.

Varoitukset ja varotoimet



IImoita ladkarillesi valittdmasti

e jos sinulla on vakava elektrolyyttien (suolojen) vajaus) oksentelun ja/tai ripulin seurauksena.

e jos sinulla on epanormaalit munuaiset (polykystiset munuaiset)

e jos sinulla on vatsakalvontule hdus, jonka merkkej4 ovat samea dialysaatti, vatsakipu, kuume,
huonovointisuus ja harvinaisissa tapauksissa verenmyrkytys. Nayta ulosvalutusnestetta siséltéva
pussi ladkarillesi.

e jos sinulla on voimakasta vatsakipua, vatsan laajentumista tai oksentelua. Tama voi olla
merkki kapseloivasta vatsakalvon kovettumasta, peritoneaalidialyysihoidon komplikaatiosta, joka voi
johtaa kuolemaan.

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

Laakérisi seuraa elektrolyyttipitoisuuksiasi, munuaisten toimintaa, painoasi ja ravitsemustilaasi.

Muut ld8kevalmisteet ja balance
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan ké&ytét tai olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Koska peritoneaalidialyysi voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon, ladkarisi voi joutua muuttamaan

niiden annoksia, tallaisia ladkkeitd ovat erityisesti

o Ladkkeet syddmen vajaatoimintaan, kuten digoksiini.
La&kérisi seuraa veresi kaliumpitoisuutta ja tarvittaessa ryhtyy toimenpiteisiin tavoitepitoisuuden
saavuttamiseksi.

o Laadkkeet, jotka vaikuttavat veresi kalsiumpitoisuuksiin kuten ladkkeet, joissa on kalsiumia
tai D-vitamiinia.

o Ladkkeet, jotka lisddvéat virtsanmuodostumista kuten diureetit.

o Ladkkeet, jotka otetaan suun kautta, jotka alentavat ve rensokeripitoisuutta tai insuliinia.
Verensokeripitoisuutta pitdd seurata saannollisesti. Diabeetikolla péivittaisen insuliiniannoksen
séataminen saattaa olla tarpeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa. Ei ole olemassa riittdvia tietoja balance-valmisteen
kaytosta raskaana olevilla tai imettavilld naisilla. Jos olet raskaana tai imetat, kayta balance-valmistetta
vain, jos laakarisi pitaa sitd valttamattomana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
balance-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vain hyvin vahdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

3. Miten balance-valmistetta kayte taan

Kéyta taté la&kettd juuri siten kuin 1a&k&ri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l&&Karilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

Laakérisi paattdd hoitomuodon, hoidon keston ja kayttotiheyden ja kaytetyn liuoksen maarén seka
liuoksen sisélldoloajan vatsaontelossa.

Jos ilmenee vatsanalueen jannitystd, laékari saattaa vahentaa liuoksen maaraa.

Jatkuva ambulatorinen peritoneaalidialyysi (CAPD):
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o Aikuiset: Tavallinen annos on 2000—3000 ml liuosta neljd kertaa péivassa riippuen painosta ja
munuaistoiminnasta. Liuos valutetaan ulos 2—10 tunnin sisélidoloajan jalkeen.

o Lapset: Ladkari paattaa kaytetyn dialyysinesteen maaran riippuen lapsen sietokyvysta, iasté,
pituudesta ja kehon pinta-alasta (BSA). Suositeltu aloitusannos on 600-800 ml/m* BSA (jopa 1000
ml/m? yon yli) vaihtokertaa kohden neljasti paivassa.

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD):
Hoidossa kéytetédén sleep safe tai safe lock -jarjestelméé. Pussinvaihto tehddan automaattisesti laitteen
avustamana yon aikana.

e Aikuiset: Tavallinen annos on 2000 ml (korkeintaan 3000 ml) liuosta vaihtokertaa kohden, 3-10
vaihtoa yolla hoitoaikana 8-10 tuntia laitteella sekd yksi tai kaksi vaihtoa péivésaikaan.

e Lapset: Liuoksen maara/vaintokerta tulisi olla 800—1000 ml/m® BSA, (jopa 1400 ml/m? BSA) ja 5-
10 vaihtokertaa yon aikana.

Kéyta balance-valmistetta ainoastaan intraperitoneaalisesti.
Kéyta balance-valmistetta vain, jos liuos on kirkas ja pakkaus vahingoittumaton.

balance on pakattu kaksikammiopussiin. Ennen kayttéa kahden kammion liuokset taytyy sekoittaa
ohjeiden mukaisesti.

Kayttoohjeet

stay safe -jarjestelmé jatkuvaan ambulatoriseen dialyysiin (CAPD):

Liuospussi lammitetdan kehonlampdiseksi. Tdméa tehdaén tarkoitukseen sopivalla pussinlammittimella.
2000 ml sisaltavan pussin, jonka lahtélampétila on 22 °C, lammitysaika on noin 120 minuuttia.

Y ksityiskohtaisempaa tietoa saa pussinlammittimen kayttdohjeesta. Mikroaaltouunia ei pida kayttaa
liuoksen lammittamiseen paikallisen ylikuumenemisriskin takia. Kun liuos on lammitetty, voidaan
dialyysinesteen vaihto aloittaa.

1. Liuoksen valmistelu

»Tarkista lammitetty liuospussi ennen kayttda (paallysmerkinnat, viimeinen kayttopaivamaara, liuoksen
kirkkaus, pussin ja saumojen eheys).

»Aseta pussi tukevalle alustalle.

»Avaa pussin ja desinfektiokorkin ulkopakkaukset.

PPese kéddet antimikrobisella pesunesteelld.

*Kierré ulkopakkauksen paalld olevaa pussia toisesta sivusta rullalle kunnes keskisauma aukeaa.
Kahdessa kammiossa olevat liuokset sekoittuvat automaattisesti.

#Kierrd pussia ylaosasta rullalle kunnes alaosassa oleva kolmion muotoinen sauma aukeaa.
#Tarkasta, ettd kaikki saumat ovat taysin auenneet.

PTarkasta, ettd liuos on kirkasta ja ettd liuospussi ei vuoda.

2. Valmistautuminen dialyysinesteen vaihtoon

PRipusta liuospussi infuusiotelineen ylempaan koukkuun, suorista liuospussin letku kiertdamalla auki
keréltd ja aseta kiekko poytatelineeseen. Kierra ulosvalutuspussin letku auki ja ripusta ulosvalutuspussi
infuusiotelineen alempaan koukkuun.

»Aseta potilasletku poytatelineen toiseen ja desinfiointikorkki toiseen pidikkeeseen.

»Desinfioi katesi ja poista kiekon suojakorkki.

»Kytke potilasletku kiekkoon.

3. Ulosvalutus



»Avaa potilasletkun pidike. Ulosvalutus alkaa. Asento ”e”.

4. Huuhtelu
»Kun ulosvalutus on loppunut, huuhtele uutta liuosta ulosvalutuspussiin (noin 5 sekuntia). » Asento
,9. .7,.

5. Sisdanvalutus
PK&anna virtaussaadintd myotapaivaan kohtaan o @ e”. #Yhteys liuospussista katetriin aukeaa.

Varotoimet
#Potilasletku sulkeutuu, kun sen paahan kiinnittyy suojaava PIN-tulppa. » K&&nna virtaussaadinta
mydtapaivadn loppuun asti kohtaan “eeee”.

7. lrrottautuminen
»Poista uuden desinfektiokorkin suojakorkki ja kiinnita se kéytettyyn desinfektiokorkkiin.
Mrrota potilasletku kiekosta ja kierré uusi desinfektiokorkki potilasletkun pdahan.

8. Kiekon sulkeminen
#Sulje kiekko desinfektiokorkin suojakorkilla, joka on pysynyt poytatelineen oikeanpuoleisessa aukossa.

9. Tarkasta ulosvalutettu dialyysineste ja hévita se.

sleep safe-jarjestelma automaattiseen peritoneaalidialyysiin (APD):
Automaattisen peritoneaalidialyysin (APD) aikana kone lammitté4 liuoksen automaattisesti.

3000 ml sleep safe-jarjestelma

Liuoksen valmistelu. Katso edelld olevat stay safe-jarjestelmén ohjeet.
Suorista liuospussin letku kiertdmélla se auki keralkta.

Poista suojakorkki liuospussin letkun paasta.

Aseta letkun paa sleep safe-koneen tarjottimen vapaaseen paikkaan.
Pussi on nyt valmiina yhdistettavaksi sleep safe-settiin.

a0

5000 ja 6000 ml sleepesafe-jarjestelma

1. Liuoksen valmistelu

»Tarkista liuospussi ennen kayttoa (paéllysmerkinnat, viimeinen kayttopaivamaara, liuoksen kirkkaus,
pussin ja saumojen eheys).

»Aseta pussi tukevalle alustalle.

»Avaa pussin ja desinfektiokorkin ulkopakkaukset.

PPese kddet antimikrobisella pesunesteella.

PLevitd keskisauma ja pussinyhdistéja.

»Kierrd avatun ulkopussin paalla olevaa liuospussia pussinyhdistajan vastaisesta kulmasta rullalle, jotta
keskisauma liuospussin kahden lokeron valilta aukeaa.

MJatka rullaamista kunnes pienen kammion sauma avautuu myos.

¥Tarkista, ettd kaikki saumat ovat auenneet kokonaan.

#Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja ettd liuospussi ei vuoda.

2.-5. : katso 3000 ml sleep safe -jarjestelmé

SafeeLock-jarjestelma automaattiseen peritoneaalidialyysiin (APD):
Automaattisen peritoneaalidialyysin (APD) aikana kone lammitt&a liuoksen automaattisesti.

1. Liuoksen valmistelu: katso 5000 ja 6000 ml sleep safe -jarjestelméa
2. Poista suojakorkki liuospussin letkun paésta.
3. Yhdist4 letkut pussiin.



4. Hajota sisempi sulkija taivuttelemalla letkua ja sulkijaa yli 90° molemmille sivuille.
5. Pussi on nyt kayttovalmis.

Pussit ovat kertakéayttoisia. Kayttamatta jaanyt liuos tulee havittaa.

Riittdvan koulutuksen jalkeen balance-valmistetta voidaan ké&yttdd omatoimisessa kotihoidossa.
Varmista, ettd noudatat kaikkia opetettuja toimenpiteitd. Suorita pussinvaihto hygieenisia periaatteita
noudattaen infektioriskin minimoimiseksi.

Tarkista aina ulosvalutettu neste sameuden varalta. Katso kohta 2.

Jos kaytat enemman balance-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos saat liian paljon dialyysinestettd, ylimaardinen neste on helppo valuttaa tyhjaén ulosvalutuspussiin.
Jos dialyysineste on vaihdettu liian usein, ota yhteytta ladkériisi, koska seurauksena saattaa olla
elimistén kuivuminen ja/tai veren elektrolyyttipitoisuuden h&irio.

Jos unohdat kiyttii balance-valmiste tta

Jos olet unohtanut vaihtaa dialyysinesteen tai olet kdyttanyt liian véahan liuosta, on hengenvaarallisten
seurausten valttdmiseksi suositeltavaa yrittdd kayttdd koko vuorokautta kohti (24 tunnin ajalle) méaratty
dialyysinesteannos. Jos olet epdvarma, ota yhteytta sinua hoitavaan laakariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat yleisesti aiheutua peritoneaalidialyysihoidosta:

hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:st):

e vatsakalvontulehdus, josta merkkind voi olla ulosvalutusnesteen sameus, vatsakipu, kuume,
huonovointisuus tai hyvin harvinaisena verenmyrkytys. Nayta ulosvalutusnestetté sisaltava pussi
ladkarillesi.

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

o tyrd

lImoita heti la&kérillesi, jos havaitset, jonkin néista haittavaikutuksista.

Muita hoitomuotoon liittyvid haittavaikutuksia ovat:

yleinen (voi esiintyé enintddn 1 henkilolla 10:std):

e dialyysinesteen sisdén- ja ulosvalutukseen liittyvéat ongelmat
e vatsan turpoaminen tai taysindisyyden tunne

e hartiakipu

melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolla 100:sta):
e ripuli
e ummetus

hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdan 1 henkilolia 10000:sta)
e verenmyrkytys

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e hengitysvaikeudet



e huono vointi
e kapseloiva vatsakalvon kovettuma, mahdollisia oireita voivat olla vatsakipu, vatsan laajentuminen tai
oksentelu

Seuraavat haittavaikutukset voivat johtua balance-valmisteen kaytosta:

hyvin yleinen (voi esiintyd useammin kuin 1 henkil6lla 10:sté)
e kaliumin puute

yleinen (voi esiintyéd enintddn 1 henkilolld 10: sté):

e liian korkea kalsiumpitoisuus, jos kalsiumin saanti on liian suurta
o korkeat verensokeripitoisuudet

e korkeat rasvapitoisuudet

e painonnousu

melko harvinainen (voi esiintyd enintd&n 1 henkilollad 100:sta):

o elimistdn nestepitoisuuden lasku, joka voidaan tunnistaa nopeasta painon putoamisesta, matalasta
verenpaineesta tai nopeasta sydamen sykkeesta

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

e huimaus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).

limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  balance-valmisteen séilyttéminen

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ala siilyta balance-valmistetta alle 4°C.

Kéyttovalmis liuos pitaa kayttad valittomasti, mutta viimeistadn 24 tunnin kuluessa sekoittamisesta.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita balance sisaltaa

— Kayttovalmiin liuoksen (1l) vaikuttavat aineet ovat

Kalsiumklorididihydraatti 0,2573 g



Natriumkloridi 5,640 g

Natrium-(S)-laktaattiliuoksena 7854
(3,925 g natrium-(S)-laktaatti)
Magnesiumkloridineksahydraatti 01017 g
Glukoosimonohydraatti 1659
(15,0 g vedeton glukoosi)

N&ma méérat vaikuttavia-aineita vastaavat:
1,75 mmol/l kalsiumia, 134 mmol/l natriumia, 0,5 mmol/I magnesiumia, 101,5 mmol/l kloridia, 35 mmol/l
laktaattia ja 83,2 mmol/l glukoosia.

— Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja
natriumvetykarbonaatti

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Liuos on kirkas ja variton.
Kayttdvalmiin liuoksen teoreettinen osmolariteetti on 358 mOsm/l ja pH noin 7,0.

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

balance on saatavilla seuraavissa pakkauksissa ja pakkauskoissa:

Stay safe Sleep safe Safe lock
4 x 2000 ml pussia 4 x 3000 ml pussia 2 x 5000 ml
4 x 2500 ml pussia 2 x 5000 ml pussia 2 x 6000 ml
4 x 3000 ml pussia 2 X 6000 ml pussia

Kaikki pakkauskoot eivat vélttamatt ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St. Wendel, Saksa

Lisatietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Fresenius Medical Care Suomi Oy, puh.: +358 9 561 650

Talla laédkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:
Katso tdman monikielisen pakkausselosteen loppu.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.6.2019



Talla laédkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld:

B, NL  balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse
Ccz balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, roztok pro peritonealni dialyzu

D, A, L balance 1,5 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, Peritonealdialyselésung

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

E balance 1,5 % glucosa, 1,75 mmol/l de calcio, solucion para dialisis peritoneal
EST balance 1,5 % glukoos, 1,75 mmol/l kaltsium, peritoneaaldialtisilahus

F Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire 2, solution pour dialyse péritonéale
FIN balance 1.5 % glukoosi, 1.75 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

GB, M  balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium, solution for peritoneal dialysis

GR, balance 1.5 % yivké6ln, 1.75 mmol/l asPéstio, AdAvpo Tepttovaikng dromidvong
CY (kaBapong)

H balance 1,5 % glikoz, 1,75 mmol/l kalcium, peritoneélis dializalo oldat

HR balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu

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

LT balance 1,5 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio, pilvaplévés ertmés dializés tirpalas

LV balance 1,5 % glikoze, 1,75 mmol/l kalcijs, skidums peritonealai dializei

N balance 1,5 % glukose, 1,75 mmol kalsium/I, peritonealdialysevaeske

P balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l de célcio, solugdo para didlise peritoneal

PL balance 1,5 % z 1,5 % glukoza i wapniem 1,75 mmol/l, roztwor do dializy otrzewnowej
RO balance 1,5 % glucoza, 1,75 mmol/l calciu, solutie pentru dializa peritoneala

S balance 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, peritonealdialysvatska

SK balance 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, roztok na peritonealnu dialyzu

SLO balance 15 mg/ml glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, raztopina za peritonealno dializo



Bipacksedel: information till anvandaren
balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium peritonealdialysvétska

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

« Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

« Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

« Om du fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad balance ar och vad anvénds det for

Vad du behdver veta innan du anvéander balance
Hur du anvénder balance

Eventuella biverkningar

Hur balance ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS .

1. Vad balance &r och vad anvands det for

balance anvénds vid rening av blod via bukhinnan (peritoneum) hos patienter med kronisk njursvikt.
Denna typ av blodrening kallas peritonealdialys.

2. Vad du behover veta innan du anvander balance

Anvand inte balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/I calcium

e omdu har allvarlig kaliumbrist i blodet

e omdu har ett stort kalciumdverskott i blodet

e om du har en metabolismsjukdom som heter mjolksyraacidos

Peritonealdialys ska inte pabdrjas vid
forandringar i buken eller i bukhalan som inkluderar:
- skador eller efter operation,
- brénnskador
- utbredda inflammationer av huden
- bukhinneinflammation
- icke-ldkande vatskande sar
- navelbrack, ljumskbrack eller diafragmabrack
- tumorer i buken eller tarmen
o inflammatoriska tarmsjukdomar
e tarmvred
e lungsjukdom, i synnerhet lunginflammation
e Dblodforgiftning orsakad av bakterier
e extremt higa fettvérden i blodet
o fall av urinforgiftning i blodet som inte kan behandlas med peritonealdialys
e allvarlig undernaring och viktminskning i synnerhet da tillrackligt proteinintag via maten inte ar
mojligt

Varningar och forsiktighet



Informera din lakare omedelbart

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

e omdu lider av stora njurar (polycystiska njurar)

e omdu har en inflammation i bukhalan. Detta kannetecknas av grumligt utflode och/eller
buksmarta. Draneringspasen med det grumliga dialysatet ska tas med till din lékare.

e omdu har svar buksmarta, uppsvalld buk eller krakningar. Detta kan vara tecken pa ett
tillstand som kallas skleroserande peritonit (EPS), en komplikation av peritonealdialysbehandling
som kan vara livshotande.

Peritonealdialys kan leda till forlust av proteiner och vattenlosliga vitaminer. For att undvika
naringsbrist rekommenderas fullgod diet eller naringstillskott.

Elektrolyt (salt) balans, njurfunktion, kroppsvikt och naringsstatus kommer att kontrolleras av din lakare.

Andra lakemedel och balance
Tala med lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Peritonealdialys kan paverka effekten av andra likemedel och din lékare kan behdva éndra deras

dosering. Detta &r speciellt viktigt for:

e hjartmedicin, t ex digitalis.
Din lakare kommer att kontrollera din kaliumniva i blodet och vidta nédvéndiga atgarder om det
behdvs.

e mediciner som paverkar kalciumnivan, t ex de som innehaller kalcium eller vitamin D.

e mediciner som 6kar urinproduktionen tex. diuretika (urindrivande mediciner)

e mediciner som tas genom munnen och sanker blodsocke rnivan eller insulin. Din
blodsockerniva ska matas regelbundet. Diabetiker kan behdva justera sin dagliga dos av insulin

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvander detta lakemedel. Det finns inte tillrackligt med information om anvandning av
balance vid graviditet eller amning. Om du ar gravid eller ammar ska du bara anvanda balance om
din ldkare anser det absolut nédvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner
balance har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvéander balance

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

Om du upplever spanningar i bukhalan kan din lakare minska dialysvolymen.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD):

e Vuxna: Vanlig dos ar 2000-3000 ml dialysvatska fyra ganger dagligen, beroende pa kroppsvikt och
njurfunktion. Losningen behalls i bukhalan 2—10 timmar varefter den toms.

e Barn: Lakaren anpassar den volym av dialysvatskan som behdvs beroende pa barnets tolerans,
alder och kroppsyta. Den rekommenderade startdosen ar 600-800 ml/ m? kroppsyta (upp till 2000
ml/m? kroppsyta under natten) fyra ganger dagligen.



Automatisk peritoneal dialys (APD):
Sleep safe eller safe lock systemet ska anvéndas till detta. Pasbyten kontrolleras automatiskt av
maskinen under natten.

e Vuxna: Vanlig dos &r 2000 ml (maximalt 3000 ml) per behandlingsperiod med 3-10
behandlingsperioder under natten inom en tidsperiod av 8-10 timmar samt en eller tva
behandlingsperioder under dagtid.

e Barn: Volymen per behandlingsperiod bor vara 800—-1000 ml/m2 (upp till 1400 ml/m2) kroppsyta
med 5-10 behandlingsperioder under natten.

Anvand bara balance i bukhalan.
Anvénd endast balance om I6sningen ar klar och forpackningen ar oskadad.

balance tillhandahalls i en dubbelkammarpéase. Lésningarna i de tva kamrarna maste blandas fore
anvandning enligt anvisningarna.

Hante ringsanvisning

stay safe -systemet for kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD):

Vatskepasen ska forst varmas till kroppstemperatur. Uppvarmning ska goras med en dartill avsedd
varmeplatta. Uppvarmningstiden for en 2000 ml pase med en utgangstemperatur pa 22°C ar ca 120
minuter. Mer detaljerad information finns i bruksanvisningen for varmeplattan. Mikrovagsugn far inte
anvandas for uppvarmning pa grund av risken for lokal Gverhettning. Efter uppvarmning av
vatskepasen kan pasbytet paborjas.

1. Beredning av l6sningen

»Kontrollera den uppvarmda vatskepasen (etikett, utgangsdatum, att vétskan ar klar, att pase och
ytterholje ar hela samt att svetsfogarna ar hela).

»Placera pasen pa fast underlag.

*Oppna pasens ytterhdlie och dppna forpackningen till desinfektionshylsan.

»Tvatta handerna med desinficerande tvallésning.

»Rulla ihop pasen, som ligger pa ytterholjet, fran en av sidorna tills den mittersta fogen Gppnas.
Losningarna i de bada kamrarna blandas automatiskt.

»Rulla sedan ihop pasen fran den 6versta kanten tills fogen i den nedre triangeln ar helt Gppen.
»Kontrollera att alla fogarna &r helt 6ppna.

»Kontrollera att [6sningen &r klar och att pasen inte lacker.

2. Forberedelse infor pasbyte

»Hang vétskepasen upptill pa droppstaliningen, rulla upp slangen fran vétskepasen och placera
flodesvaljaren i hallaren. Rulla upp slangen till draneringspasen och hang draneringspasen nertill pa
droppstallningen.

»Placera kateterforlangningen i ett av de tva halen i hallaren.

» Placera den nya desinfektionshylsan i det andra halet i hallaren.

»Desinficera handerna och ta bort skyddsproppen fran flodesvaljaren.

»Anslut kateterforlangningen till flodesvaljaren.

3. Utflode
*Oppna klamman pa kateterforlingningen. Utflodet inleds. Lige ~e”.
4. Spolning

»Efter avslutat utflode vrid flodesvaljaren medsols till ige ”®e®”. Spolning sker fran vatskepase till
draneringspase (ca 5 sek).

5. Inflode

»Starta inflode genom att vrida flodesvaljaren till lige "0 0 @,



6. Sakerhetsatgard

»Vrid flsdesviljaren till ige "o e®®e”, kateterforlingningen stangs da automatiskt genom att en PIN
fors in i kateterforlangningens koppling.

7. Frankoppling

»Ta bort skyddsproppen fran den nya desinfektionshylsan och skruva fast den pa den gamla
desinfektionshylsan.

Skruva loss kateterforlangningen fran flodesvaljaren och skruva fast kateterforlingningen pa den nya
desinfektionshylsan.

8. Stangning av flodesvaljaren

»Sténg flodesvaljaren med den 6ppna dnden av den anvanda desinfektionshylsans skyddspropp, som

sitter i ett av de tva halen pa hallaren.

9. Kontrollera vikten pa den urtappade dialysvétskan och att den inte ar grumlig. Klar vétska
kasseras.

sleep safe-systemet for automatisk peritonealdialys (APD):

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

3000 ml sleep safe -systemet:

Beredning av losningen: se stay safe-systemet

Rulla upp slangen fran pasen.

Ta bort skyddsproppen.

Satt in kopplingen i ledigt fack i sleep safe maskinen.

Pasen ar nu klar att anvanda tillsammans med sleep safe setet.

LR

5000 och 6000 ml sleep safe-systemet:

1. Beredning av Iosningen

»Kontrollera vatskepasen fore anvandning (etikett, utgangsdatum, att vatskan ar klar, att pase och
ytterhodlje ar hela samt att svetsfogarna &r intakta).

»Placera pasen pa fast underlag.

»Oppna pasens ytterholje.

»Tvatta handerna med desinficerande tvallésning.

»Veckla ut mittensémmen och paskopplingen.

»Rulla ihop pasen, som ligger pa ytterholjet, fran diagonalen mot paskopplingen. Mittensémmen
kommer att 6ppna sig.

»Fortsatt tills svetssommen pa den lilla kammaren ocksa Gppnar sig.

»Kontrollera att alla svetssommar ar helt 6ppna.

»Kontrollera att Igsningen &r klar och att pasen inte lacker.

2.-5.: se 3000 ml sleep safe-systemet

Safe lock -systemet for automatisk peritonealdialys (APD):
Vid automatisk peritonealdialys (APD) varms vatskan automatiskt upp av maskinen.

Beredning av losningen: se 5000 och 6000 ml sleep safe -systemet
Ta bort skyddsproppen pa kontakten fran kontaktkanalen.

Anslut slangarna till pasen

Bryt innerlocket genom att b6ja kanalen mer &n 90° at bada hall.
Pasen ar nu klar att anvandas.

arwdDE

Varije pase ar avsedd for engangsbruk och oanvand véitska maste kasseras.



Efter anpassad tréning i handhavande kan balance anvandas sjalvstandigt i hemmet. VVar noga med att
folja alla tillvagagangssatt du larde dig under traningen. Aseptisk teknik maste bibehallas under pasbytet
for att minimera risken for infektioner.

Kontrollera alltid om dialysatet i draneringspasen ar grumligt, se avsnitt 2.

Om du anvéant for stor méngd av balance

Om for mycket dialyslosning infunderas kan den latt tommas i draneringspasen. Om daremot pasbyten
skett for ofta bor du kontakta din lakare eftersom detta kan leda till uttorkning och/eller obalans i
elektrolytnivaerna.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan upptrdda som en foljd av peritonealdialysbehandlingen:

mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

e  bukhinneinflammation med tecken pa grumligt dialysat, buksmérta, feber, allman sjukdomskéansla
eller i mycket sallsynta fall blodforgiftning.
Draneringspasen med det grumliga dialysatet ska tas med till din lakare.

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

e brack i bukvaggen

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

Andra biverkningar till foljd av behandlingen ar:

vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e problem med in- och utfléde av dialyslsningen

e utvidgad buk och kénsla av uppkdrdhet

e smarta i skuldrorna

mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o diarré
e fOrstoppning

mycket sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
e blodforgiftning

har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

e andningssvarigheter

e allmén sjukdomskénsla

e skleroserande peritonit (EPS), méjliga symptom kan vara buksmarta, uppsvalld buk eller krakningar.



Foljande biverkningar kan upptréada nér balance anvéands:
mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e kaliumbrist

vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e kalciumoverskott om kalciumintaget ar for hogt

hoga blodsockernivaer

forhojda nivaer av blodfetter

viktokning

mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

o for laga nivaer av kroppsvatska, vilket kan resultera i snabb viktminskning, lagt blodtryck, kad puls

o for hoga nivaer av kroppsvatska vilket kan resultera i vatten i vavnad och lungor, hogt blodtryck,
andnod

o yrsel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

I Sverige:
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

| Finland:

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur balance ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid lagst 4°C.

Den férdigblandade lsningen skall anvandas omedelbart och inom hogst 24 timmar efter blandning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad balance innehéller

- De aktiva substanserna i 1 liter fardigblandad peritonealdialysvétska ar:

Kalciumkloriddinydrat 02573 ¢
Natriumklorid 5640 g
Natrium-(S)-laktatlosning 7859

(3,925 g natrium-(S)-laktat)


http://www.lakemedelsverket.se/

Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017 g
Glukosmonohydrat 1659
(15,0 g glukos vattenfri)

Detta motsvarar ett elektrolytinnehall av:
1,75 mmol/l kalcium, 134 mmol/I natrium, 0,5 mmol/I magnesium, 101,5 mmol/I klorid, 35 mmol/l
laktat och 83,2 mmol/I glukos.

- Ovriga innehdllsamnen ar vatten for injektionsvatskor, saltsyra, natriumhydroxid och
natriumvatekarbonat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losningen ar klar och farglos.
Den teoretiska osmolariteten i en fardigblandad l6sning &r 358 mOsm/l och pH &r ca 7,0

balance tillhandahalls i en dubbelkammarpase. Den ena kammaren innehaller den alkaliska
natriumlaktatlosningen, den andra kammaren innehaller den sura glukosbaserade elektrolytlosningen.

balance tillhandahalls i foljande forpackningar och system:

Stay safe Sleep safe Safe lock

4 pasar a 2000 ml 4 pasar a 3000 ml 2 pasar a 5000 ml
4 pasar a 2500 ml 2 pasar a 5000 ml 2 pasar a 6000 ml
4 pasar a 3000 ml 2 pasar a 6000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

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

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

Lokal foretradare

| Sverige: | Finland:
Fresenius Medical Care Sverige AB Fresenius Medical Care Suomi Oy
SE-192 51 Sollentuna Tel: +358 9 561 650

Tel: + 46 8 594 776 00

Detta lakemedel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:
Se sista sidan i denna flersprakiga bipacksedel.

Denna bipacksedel @ndrades senast
18.6.2019 (i Finland), (i Sverige)



Detta likemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
B, NL balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse
Cz balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, roztok pro peritonealni dialyzu

D, A, L balance 1,5 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, Peritonealdialyselésung

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

E balance 1,5 % glucosa, 1,75 mmol/l de calcio, solucién para dialisis peritoneal
EST balance 1,5 % glukoos, 1,75 mmol/l kaltsium, peritoneaaldialtitisilahus

F Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire 2, solution pour dialyse péritonéale
FIN balance 1.5 % glukoosi, 1.75 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

GB, M balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/I calcium, solution for peritoneal dialysis

GR, CY balance 1.5 % yiokoln, 1.75 mmol/l asBéotio, Atdloua mepitovaikig damidvong

(xaBapong)
H balance 1,5 % glukoz, 1,75 mmol/l kalcium, peritonealis dializalé oldat
HR balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu

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

LT balance 1,5 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio, pilvaplévés ertmés dializés tirpalas

LV balance 1,5 % glikoze, 1,75 mmol/l kalcijs, skidums peritonealai dializei

N balance 1,5 % glukose, 1,75 mmol kalsium/I, peritonealdialyseveeske

P balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l de calcio, solugdo para dialise peritoneal

PL balance 1,5 % z 1,5 % glukoza i wapniem 1,75 mmol/l, roztwor do dializy otrzewnowe;j
RO balance 1,5 % glucoza, 1,75 mmol/l calciu, solutie pentru dializa peritoneala

S balance 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, peritonealdialysvétska

SK balance 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, roztok na peritoneélnu dialyzu

SLO balance 15 mg/ml glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, raztopina za peritonealno dializo



