Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Balance 4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda éete je trebati ponovo procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Balance i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Balance
3. Kako primjenjivati Balance

4. Moguce nuspojave

5. Kako c¢uvati Balance

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Balance i za §to se koristi

Balance se primjenjuje za pro¢i§éavanje Krvi putem potrbusnice kod bolesnika sa zadnjim stadijem
kroni¢nog zatajenja bubrega. Ta vrsta pro¢i§¢avanja krvi naziva se peritonejskom dijalizom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Balance

Nemojte primjenjivati Balance 4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija
o ako jerazina kalija u Vasoj krvi vrlo niska

ako je razina kalcija u Vasoj krvi vrlo niska

ako je volumen Vasih tjelesnih tekuéina prenizak

ako imate niski krvni tlak

ako imate poremecaj metabolizma poznat kao laktacidoza

Lijecenje peritonejskom dijalizom ne smije zapoceti ako imate
e promjene u podrucju trbuha kao Sto su
- nedavne ozljede ili kirurski zahvat
- teske opekline
- perforacija crijeva
- velike upalne reakcije koze
- upalu potrbusnice
- vlazne rane koje ne zacjeljuju
- pupc¢anu, preponsku kilu ili kilu dijafragme
- tumore u abdomenu i crijevima
upalne bolesti crijeva
zapetljaj crijeva
bolesti pluca, posebice upalu pluéa
trovanje krvi prouzroc¢eno bakterijom
iznimno visoke razine masnoce u krvi
trovanje zbog prisutnosti mokraénih produkata u krvi koje se ne moze lijeciti pro¢i§¢avanjem krvi
iznimno velika neuhranjenost i gubitak tjelesne tezine posebice kada adekvatni unos hrane koja
sadrzi proteine nije mogu¢
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Upozorenja i mjere opreza

Odmah obavijestite svojeg lije¢nika

e ako imate suviSe aktivnu paratiroidnu Zlijezdu. Mogla bi se ukazati potreba za dodatnim
uzimanjem lijekova za vezanje fosfata koji sadrze kalcij i/ili vitamin D.

e ako imate prenisku razinu kalcija. Mogla bi se ukazati potreba za dodatnim uzimanjem lijekova
za vezanje fosfata koji sadrze kalcij i/ili vitamin D ili primjenom otopine za peritonejsku dijalizu s
viSom koncentracijom kalcija.

o ako ste pretrpjeli veliki gubitak elektrolita (soli) povra¢anjem i/ili proljevom
ako imate policistiéne bubrege

e ako imate upalu potrbusnice koja se moze prepoznati po mutnom dijalizatu i/ili boli u trbuhu.
Molimo Vas da vrecicu s dreniranim dijalizatom pokazete svom lije¢niku.

e ako imate jaku bol u trbuhu, rastezanje trbuha ili povraéate. To mogu biti znakovi
inkapsuliraju¢e peritonejske skleroze, komplikacije lijeCenja peritonejskom dijalizom koja moze
biti fatalna.

Peritonejska dijaliza moze dovesti do gubitka proteina i vitamina topivih u vodi. Kako bi se
izbjegao manjak preporuca se odgovarajuca prehrana.

Va§ ¢e Vam lije¢nik redovito provjeravati elektrolite (soli) u krvi, rad bubrega, tjelesnu tezinu i
prehranu.

Zbog visoke koncentracije glukoze Balance 4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija treba primjenjivati s
oprezom i pod nadzorom lije¢nika.

Drugi lijekovi i Balance
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Budu¢i da peritonejska dijaliza moze utjecati na uéinke lijekova Vas lije¢nik mozda treba promijeniti

doziranje, posebice:

¢ lijekova protiv zatajivanja srca kao $to je digoksin.
Vas ¢e lijecnik provjeriti razinu kalija u krvi i, ako je potrebno, poduzeti odgovarajuce mjere.

¢ lijekova koji povecavaju izlu¢ivanje urina kao $to su diuretici.

o lijekova koji se uzimaju kroz usta, a koji smanjuju razine $ecera u krvi ili inzulin. Trebate
redovito mjeriti razinu Secera u krvi. Dijabeticari ¢e mozda trebati prilagoditi dnevnu dozu
inzulina.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vasem
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Ne postoje odgovarajuci podaci o primjeni lijeka
Balance u trudnica i tijekom dojenja. Ako ste trudni ili dojite trebali bi primjenjivati Balance samo
ako to Vas$ lije¢nik smatra neophodnim.

Upravljanje vozilima i strojevima
Balance ne utjece ili zanemarivo utje¢e na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

3. Kako primjenjivati Balance

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Vas e lije¢nik odrediti nacin, trajanje i u¢estalost primjene te potreban volumen otopine, kao i vrijeme
zadrzavanja iste u trbusnoj Supljini.

Ako se javi napetost u podru¢ju trbuha Vas ¢e lije¢nik mozda smanjiti volumen otopine.
Kontinuirana ambulantna peritonejska dijaliza (CAPD):

» Odrasli: uobicajena doza je 2000 — 3000 ml otopine Cetiri puta dnevno, ovisno o tjelesnoj tezini i
radu bubrega. Nakon razdoblja zadrzavanja izmedu 2-10 sati otopinu treba drenirati.

* Djeca: Lije¢nik ¢e odrediti potreban volumen dijalizne otopine ovisno o toleranciji, dobi i povrSini
tijela djeteta. Preporucena inicijalna doza je 600-800 ml/m? (do 1000 ml/m? tijekom noéi) povriine
tijela Cetiri puta dnevno.

Automatska peritonejska dijaliza (APD):

Za ovu vrstu dijalize koristi se sustav sleep esafe. Izmjenu vrecica automatski kontrolira cikler preko
noci.

e Odrasli: uobicajena doza je 2000 ml (maksimalno 3000 ml) po izmjeni, uz 3-10 izmjena uz
pomoc¢ ciklerja u trajanju od 8 do 10 sati tijekom no¢i, te jednu do dvije dnevne izmjene.

« Djeca: volumen po jednoj izmjeni trebao bi biti 800-1000 ml/m? (do 1400 ml/m?) povrsine tijela,
uz 5-10 izmjena tijekom noci.

Balance primjenjujte samo intraperitonejski.
Koristite Balance samo ako je otopina prozirna, a vre¢ica neostecena.

Balance je dostupan u vrecici s dvije komore. Otopine u dvije komore moraju se izmijeSati prije
upotrebe, a na opisan nacin.

Upute za rukovanje

Sustav stayesafe za kontinuiranu ambulantnu peritonejsku dijalizu (CAPD):

Vrec¢ica s otopinom se prvo mora zagrijati na temperaturu tijela. To je potrebno uciniti pomocu
odgovarajuéeg grijaca vrec¢ica. Vrijeme zagrijavanja vreéice ovisi o volumenu i vrsti grijaca koji se
koristi (za vre¢icu od 2000 ml, pocetne temperature 22 °C je priblizno 120 min). Detaljnije upute
mogu se naci u uputama za rukovanje grijatem vrecica. Mikrovalna peénica se ne smije koristiti zbog
rizika od djelomi¢nog pregrijavanja otopine. Nakon zagrijavanja otopine mozete poceti s izmjenom
vredica.

1. Priprema otopine

» Provjerite zagrijanu vrecicu s otopinom (naljepnicu, rok trajanja, bistrocu otopine, neoSte¢enost
vreéice i zaStitnog omota, provjerite je li pregrada cijela). # Stavite vre¢icu na ¢vrstu podlogu. #
Otvorite zatitni omot vrecice i pakiranje dezinfekcijske kapice/zatvaraa. » Operite ruke s
antimikrobnim losionom za pranje. » Motajte vrec¢icu koja lezi na zastitnom omotu od jednog kraja sve
dok se srednja pregrada ne otvori. Otopine iz dviju komora mijeSaju se automatski. # Sada motajte
vrecicu od gornjeg kraja sve dok se pregrada donjeg trokuta potpuno ne otvori. » Provjerite jesu li sve
pregrade potpuno otvorene. » Provjerite je li otopina bistra i da vrecica ne pusta.

2. Priprema izmjene vrecéice
» Objesite vrecicu s otopinom na gornji drza¢ stalka za infuziju, odvijte liniju na vrecici s otopinom,
stavite disk u organizator. Nakon sto ste odvili liniju koja vodi do drenazne vrecice, objesite drenaznu
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vre¢icu na donji drza¢ stalka za infuziju. » Smjestite konektor katetera u jedan od nastavaka
organizatora. » Smijestite novu dezinfekcijsku kapicu/zatvara¢ u drugi slobodni nastavak. »
Dezinficirajte ruke i uklonite zastitni poklopac s diska. » Spojite konektor katetera na disk.

3. Istakanje
» Otvorite stezaljku na medukateteru. Zapocinje istakanje. # Pozicija e

4. Ispiranje
» Nakon S$to je istakanje zavrSeno, ispustite mlaz svjeze otopine u drenaznu vrecicu (otprilike 5
sekundi). # Pozicija ee

5. Utakanje
» Zapocnite utakanje okretanjem kontrolnog prekidaca na » Poziciju oo e

6. Sigurnosna mjera
» Automatsko zatvaranje medukatetera S PIN-om. » Pozicija eeee

7. Odspajanje
» Uklonite zastitni poklopac s dezinfekcijske kapice/zatvaraca i navrnite ga na ve¢ uporabljenu kapicu.
» Odvrnite konektor katetera s diska i zavrnite ga na novu dezinfekcijsku kapicu/zatvarac.

8. Zatvaranije diska
» Zatvorite disk s otvorenim krajem zastitnog poklopca, koji je ostao na drugom nastavku organizatora.

9. Provijerite bistro¢u i tezinu dreniranog dijalizata, te ako je tekucina bistra, bacite je.
Sustav sleepesafe za automatsku peritonejsku dijalizu (APD):
Za postavljanje sleepesafe sustava pogledajte njegove upute za upotrebu.

Sustav sleepesafe od 3000 ml

1. Priprema otopine: vidjeti sustav stay ¢ safe

2. Odmotajte liniju vredéice.

3. Uklonite zastitni poklopac.

4. Umetnite konektor za vreéicu u slobodan ulaz na podlozi ciklera.
5. Vreéica je sada spremna za uporabu sa sleepesafe kompletom.

Sustav sleepesafe od 5000 ml

1. Priprema otopine

» Provjerite vre¢icu S otopinom (naljepnicu, rok trajanja, bistroCu otopine, neoSte¢enost vrecice i
zaStitnog omota, provjerite je li pregrada cijela). » Stavite vre¢icu na ¢vrstu podlogu. » Otvorite
zastitni omot vrecice. #» Operite ruke s antimikrobnim losionom za pranje. » Odmotajte sredisnju
pregradu i konektor za vrecicu. » Motajte vrecicu koja lezi na zastitnom omotu, od dijagonalnog kraja
prema konektoru za vrecicu. SrediSnja pregrada Ce se otvoriti. # Nastavite s radnjom sve dok se i
pregrada male komore ne otvori. » Provijerite jesu li sve pregrade potpuno otvorene. » Provijerite je li
otopina bistra i da vrecica ne pusta.

2. - 5.: Vidjeti sustav sleepesafe od 3000 ml
Svaka se vrecica koristi samo jednom, a ostatak neiskoristene otopine treba baciti.
Nakon odgovarajuce edukacije, Balance se moze koristiti samostalno kod kuc¢e. U tu svrhu, prilikom

zamjene vrecica, potrebno je osigurati strogo postivanje svih naucenih koraka tijekom edukacije te
higijenskih uvjeta.
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Uvijek provjerite je li drenirani dijalizat zamucen. Vidjeti dio 2.

Ako primijenite viSe lijeka Balance nego §to ste trebali

Ako ste utoCili previSe otopine u trbusnu Supljinu visak mozete drenirati. Ako ste koristili previse
vrecica, molimo Vas da kontaktirate svog lije¢nika buduci da moze do¢i do neravnoteze tekucine i/ili
elektrolita (soli).

Ako ste zaboravili primijeniti Balance
PokusSajte odrzati koli¢inu dijalizata propisanu za svako razdoblje od 24 sata kako biste izbjegli rizik
od mogucih po zivot opasnih posljedica. AKo niste sigurni, provjerite kod Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece nuspojave mogu se pojaviti kao posljedica samog postupka lije¢enja peritonejskom dijalizom:

vrlo ¢esto (u viSe od 1 na 10 osoba):

e upala potrbusnice uz zamuceni drenirani dijalizat, bol u trbuhu, groznicu, osjecaj slabosti ili u vrlo
rijetkim sluc¢ajevima trovanje krvi.
Molimo Vas da vrecicu s dreniranim dijalizatom pokaZzete lije¢niku.

o infekcije koZe na izlazu katetera ili duz katetera, $to se moZe prepoznati po crvenilu, oticanju, boli,
vlazenju ili krastama.

o Kkila trbusne stijenke

Ukoliko primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava, odmah se obratite svom lije¢niku.

Ostale nuspojave postupka lije¢enja su:

¢esto (U manje od 1 na 10 osoba):

e problemi s uticanjem i isticanjem dijalizne otopine

e osjecaj rastezanja ili punoce u trbuhu

e bol uramenima

manje ¢esto (U manje od 1 na 100 osoba):

e proljev

e zatvor

vrlo rijetko (u manje od 1 na 10000 osoba):

e otrovanje krvi

nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e poteskoce s disanjem

e osjecaj slabosti

e inkapsulirajuca peritonejska skleroza, moguci simptomi mogu biti bol u trbuhu, rastezanje trbuha
ili povracanje

Sljedece se nuspojave mogu pojaviti kao posljedica koristenja lijeka Balance:
vrlo ¢esto (Mmogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

e manjak kalija u krvi

¢esto (u manje od 1 na 10 osoba):

e visoke razine Secera u krvi

e visoke razine masnoca u Krvi

e dobivanje na tezini

manje ¢esto (U manje od 1 na 100 osoba):

e manjak kalcija u krvi
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e preniske razine tjelesne tekucine, §to se moze prepoznati po brzom gubitku tezine, niskom krvnom
tlaku, ubrzanom pulsu

e previsoke razine tjelesne tekucine, $to se moze prepoznati po vodi u tkivima i plu¢ima, visokom
krvnom tlaku, poteSkocama s disanjem

e omaglica

nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e previse aktivna paratiroidna Zlijezda $to moze dovesti do oboljenja kostiju

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Balance

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na vreéici i kutiji iza ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi ispod 4 °C.

Gotovu otopinu, pripremljenu za uporabu, potrebno je uporabiti odmabh ili, najkasnije, unutar 24 sata
nakon mijesanja.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Balance sadrzi
Djelatne tvari u 1 litri otopine pripremljene za uporabu su:

Kalcijev klorid dihidrat 0,1838 ¢
Natrijev klorid 5,640 g
Otopina natrijevog (S)-laktata 7,85¢
(3,925 g natrijevog (S)-laktata)

Magnezijev klorid heksahidrat 0,1017 g
Glukoza hidrat 46,759

(42,5 g glukoze)

Te koli¢ine djelatnih tvari odgovaraju:

1,25 mmol/l kalcija, 134 mmol/l natrija, 0,5 mmol/l magnezija, 100,5 mmol/l klorida, 35 mmol/l
laktata i 235,8 mmol/l glukoze.

Drugi sastojci su voda za injekcije, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i natrijev hidrogenkarbonat.
Kako Balance izgleda i sadrzaj pakiranja

Otopina je prozirna i bezbojna.

Teoretska osmolarnost otopine pripremljene za uporabu iznosi 509 mOsm/I, a pH je oko 7,0.

Balance je dostupan u vrecici s dvije komore. Jedna komora sadrzZi alkalnu otopinu laktata, a druga
komora sadrzi kiselu otopinu glukoze s elektrolitima.

Balance je dostupan u sljede¢im sustavima za davanje i veli¢inama pakiranja po kutiji:

stay ¢ safe sleep » safe
4 x 2000 ml 4 x 3000 ml
4 x 2500 ml 2 x 5000 ml
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Fresenius Medical Care Hrvatska d.o.0., Savska Opatovina 36, 10000 Zagreb

Proizvodacd
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strafle 6-8, 66606 St. Wendel, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji put revidirana u prosincu 2024.
Ostali izvori informacija

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na (http://www.halmed.hr).
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