FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

balance 4.25 % glucose, 1.25 mmol/l calcium

peritonealdialysvatska

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad balance ar och vad anvands det for

2. Vad du behover veta innan du anvander balance
3. Hur du anvander balance

4. Eventuella biverkningar

5. Hur balance ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad balance ar och vad anvands det for

balance anvands 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 4.25 % glucose, 1.25 mmol/I
calcium

om du har allvarlig kaliumbrist i blodet

om du har allvarlig kalciumbrist i blodet

om du har for Iaga nivaer av kroppsvatska

om du har lagt blodtryck

om du har en metabolismsjukdom som heter mjdlksyraacidos

Peritonealdialys ska inte paborjas vid

® forandringar i buken eller i bukhalan som inkluderar:
- skador eller efter operation,
"~ brannskador
" utbredda inflammationer av huden
- bukhinneinflammation
" icke-lakande vatskande sar
" navelbrack, ljumskbrack eller diafragmabrack
- tumorer i buken eller tarmen
inflammatoriska tarmsjukdomar
tarmvred
lungsjukdom, i synnerhet lunginflammation
blodforgiftning orsakad av bakterier
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extremt hoga fettvarden i blodet
fall av urinforgiftning i blodet som inte kan behandlas med
peritonealdialys

® allvarlig undernaring och viktminskning i synnerhet da
tillrackligt proteinintag via maten inte ar mojligt

Varningar och forsiktighet

Informera din lakare omedelbart

® om du lider av sjuklig 6verproduktion av biskéldkértelhormon.
Det kan vara nodvandigt att anvanda fosfatbindare som
innehaller kalcium och/eller vitamin D.

® Om du har for 1dga kalciumnivaer. Det kan vara nodvandigt att
anvanda fosfatbindare som innehaller kalcium och/eller vitamin
D eller anvanda en peritonealdialysvatska med hogre
kalciumkoncentration.

® om din elektrolythalt (salthalt) minskar kraftigt pa grund av
krakning och/eller diarré
om du lider av stora njurar (polycystiska njurar)
om du har en inflammation i bukhalan. Detta kdnnetecknas av
grumligt utflode och/eller buksmarta. Draneringspasen med
det grumliga dialysatet ska tas med till din lakare.

® om du 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 férlust av proteiner och vattenlosliga
vitaminer. For att undvika naringsbrist rekommenderas fullgod diet
eller naringstillskott.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 03:41



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

Pa grund av den héga glukoskoncentrationen bor balance 4.25 %
glucose, 1.25 mmol/l calcium anvandas med forsiktighet och under
overvakning av din lakare.

Andra lakemedel och balance

Tala med lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra Iakemedel.

Peritonealdialys kan paverka effekten av andra lakemedel och din
lakare kan behova andra deras dosering. Detta ar speciellt viktigt
for:

® hjartmedicin, t ex digitalis.
Din ldkare kommer att kontrollera din kaliumniva i blodet och
vidta nodvandiga atgarder om det behdvs.

® mediciner som okar urinproduktionen tex. diuretika (
urindrivande mediciner).

® mediciner som tas genom munnen och sénker blodsockernivan
eller insulin. Din blodsockerniva ska matas regelbundet.
Diabetiker kan behoOva justera sin dagliga dos av insulin

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare 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 lakare
anser det absolut nddvandigt.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 03:41



Korformaga och anvandning av maskiner

balance har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra
fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander balance

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare kommer att anpassa metod, hur lange och hur ofta
dialysen ska ske samt vilken volym som behovs och hur l[ange
l6sningen ska behallas i bukhalan, till dina behov.

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

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD):

® 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.

® 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 1000 ml/m? kroppsyta under natten) fyra
ganger dagligen.

Automatisk peritoneal dialys (APD):
Sleep safe eller safe lock systemet ska anvandas till detta.
Pasbyten kontrolleras automatiskt av maskinen under natten.
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® Vuxna: Vanlig dos ar 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.

® Barn: Volymen per behandlingsperiod bor vara 800-1000 ml/m

2 (upp till 1400 ml/m?) kroppsyta med 5-10
behandlingsperioder under natten.

Anvand bara balance i bukhalan.

Anvand endast balance om losningen ar klar och forpackningen ar
oskadad.

balance tillhandahalls i en dubbelkammarpase. Lésningarna i de
tva kamrarna maste blandas fére anvandning enligt anvisningarna.

Hanteringsanvisning

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 overhettning. Efter uppvarmning av
vatskepasen kan pasbytet pabdérjas.

1. Beredning av I6sningen
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Kontrollera den uppvarmda vatskepasen (etikett,
utgangsdatum, att vatskan ar klar, att pase och ytterhdlje
ar hela samt att svetsfogarna ar hela).

Placera pasen pa fast underlag.

Oppna pasens ytterholje och 6ppna forpackningen till
desinfektionshylsan.

Tvatta handerna med desinficerande tvalldsning.

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

Rulla sedan ihop pasen fran den dversta kanten tills fogen i
den nedre triangeln ar helt oppen.

Kontrollera att alla fogarna ar helt 6ppna.

Kontrollera att 16sningen ar klar och att pasen inte lacker.

2. Forberedelse infor pdsbyte

k

3

Hang vatskepasen upptill pa droppstaliningen, rulla upp
slangen fran vatskepasen och placera flédesvaljaren i
hallaren. Rulla upp slangen till draneringspasen och hang
dréneringspasen 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

k

Oppna klamman pa kateterforlangningen. Utflodet inleds.
Lage n.n.

4. Spolning
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" Efter avslutat utflode vrid flodesvaljaren medsols till Iage
"@@". Spolning sker fran vatskepase till draneringspase
(ca 5 sek).
5. Inflode
* Starta inflode genom att vrida flodesvaljaren till lage "oe”

6. Sakerhetsatgard

" Vrid flodesvaljaren till lage "@@ @@, kateterforlangningen
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 kateterforlangningen pa den nya
desinfektionshylsan.

8. Stangning av flodesvaljaren

* Stang flodesvaljaren med den dppna anden av den
anvanda desinfektionshylsans skyddspropp, som sitter i ett
av de tva halen pa hallaren.

9. Kontrollera vikten pa den urtappade dialysvatskan och att den
inte ar grumlig. Klar vatska kasseras.

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

3000 ml sleep safe-systemet:

1. Beredning av Idsningen: se stay safe -systemet
2. Rulla upp slangen fran pasen.
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3.
4.
5.

Ta bort skyddsproppen.
Satt in kopplingen i ledigt fack i sleep safe maskinen.
Pasen ar nu klar att anvanda tillsammans med sleep safe setet.

5000 och 6000 ml sleep safe-systemet:
1. Beredning av l0sningen

k

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

Placera pasen pa fast underlag.

Oppna pasens ytterhdlje.

Tvatta handerna med desinficerande tvalldsning.

Veckla ut mittensémmen och paskopplingen.

Rulla ihop pasen, som ligger pa ytterholjet, fran diagonalen
mot paskopplingen. Mittensdmmen kommer att 6ppna sig.
Fortsatt tills svetssommen pa den lilla kammaren ocksa 6ppnar
Sig.

Kontrollera att alla svetssommar ar helt oppna.

Kontrollera att I6sningen ar 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.

1.

Beredning av losningen: se 5000 och 6000 ml sleep
safe -systemet

. Ta bort skyddsproppen pa kontakten fran kontaktkanalen.

Anslut slangarna till pasen
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4. Bryt innerlocket genom att bdja kanalen mer an 902 at bada
hall.
5. Pasen ar nu klar att anvandas.

Varje pase ar avsedd for engangsbruk och oanvand vatska maste
kasseras.

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

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

Om du anvant for stor mangd 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 foljder. Kontakta din
lakare om du ar osaker.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Foljande biverkningar kan upptrada som en foljd av
peritonealdialysbehandlingen:
mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® pukhinneinflammation med tecken pa grumligt dialysat,
buksmarta, feber, allman sjukdomskansla eller i mycket
sallsynta fall blodforgiftning.
Draneringspasen med det grumliga dialysatet ska tas med till
din lakare.

® inflammation i huden runt dialyskatetern (vid utgangsstallet
och langs tunneln). Kannetecken for detta ar rodnad, svullnad,
smarta, vatskning eller sarskorpor

® 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):

® problem med in- och utfléde av dialysldsningen
® utvidgad buk och kansla av uppkordhet
® smarta i skuldrorna

mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® diarré
® forstoppning

mycket sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

® blodférgiftning

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 03:41



har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

andningssvarigheter

allman sjukdomskansla

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

Foljande biverkningar kan upptrada nar balance anvands:
mycket vanliga, (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® kaliumbrist
vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® hoga blodsockernivaer
® forhojda nivaer av blodfetter
® viktdkning

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

kalciumbrist
for laga nivaer av kroppsvatska, vilket kan resultera i snabb
viktminskning, 1agt blodtryck, 6kad puls

® {6r hoga nivaer av kroppsvatska vilket kan resultera i vatten i
vavnad och lungor, hogt blodtryck, andnod

® yrsel

har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

® overaktivitet hos biskoldkorteln, vilket kan orsaka storningar i
benmetabolismen
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur balance ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér 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 fardigblandade |osningen skall anvandas omedelbart och inom
hogst 24 timmar efter blandning.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Vad balance innehaller

- De aktiva substanserna i 1 liter fardigblandad
peritonealdialysvatska ar:

Kalciumkloriddihydrat 0,1838 g
Natriumklorid 5,640 ¢
Natrium-(S)-laktatlosning 7,85¢

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

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 03:41


http://www.lakemedelsverket.se/

Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017 g
Glukosmonohydrat 46,75 g
(42,5 g glukos vattenfri)

Detta motsvarar ett elektrolytinnehall av:
1,25 mmol/l kalcium, 134 mmol/l natrium, 0,5 mmol/l magnesium,
100,5 mmol/l klorid, 35 mmol/I laktat och 235,8 mmol/l 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 I6sning ar 509
mOsm/l och pH arca 7,0

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

balance tillhandahalls i foljande férpackningar 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 godkdannande for forsaljning och
tillverkare
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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

Fresenius Medical Care Sverige AB
SE-192 51 Sollentuna

Tel: + 46 8 594 776 00

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

B, NL balance 4,25 % glucose, 1,25
mmol/l calcium, oplossing voor
peritoneale dialyse

CZ balance 4,25 % glucose, 1,25
mmol/l calcium, roztok pro
peritonealni dialyzu

DAL balance 4,25 % Glucose, 1,25
mmol/l Calcium, Peritonealdialys
eldsung

DK balance 4,25 % glucose, 1,25
mmol/l calcium, peritonealdialyse
vaeske

E balance 4,25 % glucosa, 1,25
mmol/l de calcio, solucién para
dialisis peritoneal
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FIN

GB, M

GR, CY

HR

IS

LT
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balance 4,25 % glukoos, 1,25
mmol/l kaltsium, peritoneaaldiald
usilahus

Neutravera glucose 4,25 %,
calcium 1,25 mmol/l, solution
pour dialyse péritonéale

balance 4.25 % glukoosi, 1.25
mmol/l kalsium, peritoneaalidialy
ysineste

balance 4.25% glucose, 1.25
mmol/l calcium, solution for perit
oneal dialysis

balance 4.25 % yAuk6ln, 1.25
mmol/l aoB€aTio, AldAvpa
nepLtovaikne dramidvonc
(kaBapaong)

balance 4,25 % gliikéz, 1,25
mmol/l kalcium, peritonealis
dializald oldat

balance 4,25% glukoze, 1,25
mmol/l kalcija, otopina za
peritonejsku dijalizu

balance 4,25 % glucosio, 1,25
mmol/l calcio, soluzione per
dialisi peritoneale

balance 4,25 % glukési, 1,25
mmdl/l kalsfum, kvidskilunarlaus
n

balance 4,25 % gliukozés, 1,25
mmol/l kalcio, pilvaplévés ertmés
dializés tirpalas
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LV

PL

SK

SLO

balance 4,25 % glikoze, 1,25
mmol/l kalcijs, Skidums
peritonealai diahzei

balance 4,25 % glukose, 1,25
mmol kalsium/l, peritonealdialyse
vaeske

balance 4,25 % glucose, 1,25
mmol/l de célcio, solucao para
dialise peritoneal

balance 4,25 % z 4,25 % glukoza
i wapniem 1,25 mmol/l, roztwor
do dializy otrzewnowe;

balance 4.25 % glucose, 1.25
mmol/l calcium, peritonealdialysv
atska

balance 4.25 % glucose, 1.25
mmol/l calcium, roztok na
peritonedlnu dialyzu

balance 42,5 mg/mil glukoze,
1,25 mmol/l kalcija, raztopina za
peritonealno dializo

Denna bipacksedel andrades senast 2020-02-06
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