Indlaegsseddel: Information til brugeren
balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium,
peritonealdialysevaeske, oplgsning

Laes denne indlaegsseddel grundigt,
inden De begynder at bruge medicinen

» Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

« Spgrg laegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

« Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calciums virkning og hvad De skal bruge det til

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium
3 Sadan skal De bruge balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer De balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium

6. Yderligere oplysninger

1 « balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l

calciums virkning og hvad De skal

bruge det til

Dette leegemiddel er en peritonealdialyseveeske.
balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium er til
peritonealdialyse hos patienter i slutstadiet af kronisk
nyresvigt uanset arsag.

2 « Det skal De vide, far De begynder

at bruge balance 1,5 % glucose,
1,25 mmol/l calcium
Brug ikke balance 1,5 % glucose,

1,25 mmol/l calcium
« hvis Deres kaliumniveau er meget lavt (hypokalisemi)
« hvis Deres calciumniveau er meget lavt (hypocalcaemi)

De bgr ikke behandles med peritonealdialyse:

« hvis De har eller for nylig har gennemgaet en operation i
bughulen eller haft skader i bughulen herunder:

— Komplikationer eller sammenvoksninger i forbindelse
med et operativt indgreb

— Forbraendinger i bughulen

— Perforation af tarmen

— Inflammatorisk hudlidelse p& maveskindet (dermatitis)
— Inflammatoriske tarmsygdomme (Crohn’s sygdom,
ulcerativ colitis, diverticulitis)

— Peritonitis (inflammation i maven)

— Veeskende sar, der ikke heler (abdominale fistler)

— Brok

— Tumorer i maven eller tarmen

— Tarmslyng (ileus)

« hvis De har

— En lungesygdom (iseer lungebeteendelse)

— En stofskiftesygdom (lactisk acidose)

— Blodforgiftning (sepsis)

— Ekstremt veegttab (kakeksi) isger nér tilstraekkelig
indtagelse af protein ikke er mulig

— Meget hgjt indhold af fedt i blodet (hyperlipidaemi)

— Ophobning af affaldsstoffer i blodet (ureemi) p& grund



af nyresvigt, der ikke leengere kan kontrolleres med
peritonealdialyse

De bgr ikke behandles med peritonealdialyse, hvis De er
fysisk eller psykisk ustabil og ude af stand til at udfare
peritonealdialysen som anvist af laegen, nar De er alene i
Deres hjem.

Hvis nogen af ovennaevnte tilstande opstar under
behandlingen med peritonealdialyse, skal De tale med en
leege, der skal beslutte, hvad der videre skal ske.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium er kun
til intraperitoneal brug og ma ikke anvendes til
intravengs infusion.

Veer ekstra forsigtig med at bruge balance

1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium

Inden den fgrste behandling med peritoenaldialyse skal
De forteelle laegen, hvis noget af det falgende geelder
for Dem, da det kan have betydning for hvilken type
peritonealdialyseveeske De har brug for:

« hvis De far opkastning eller diarre, da det kan medfgre
tab af elektrolytter (salte).

« hvis De har en overaktiv biskjoldbruskkirtel
(hyperthyroidismus). Behandlingen bgr omfatte
indtagelse af calciumholdige fosfatbindere og/eller
D-vitamin for at opretholde normale calcium- og
fosfatniveauer.

« hvis Deres calciumindhold i blodet er for lavt. Det kan
veere ngdvendigt at tage calciumtilskud og/eller Dvitamin
eller at bruge peritonealdialysevaeske med et

hgjere calciumindhold.

« hvis De tager digoxin. Laegen vil regelmaessigt
kontrollere kaliumindholdet i Deres blod.

« hvis De har diabetes mellitus. Laegen vil male
blodsukkeret med jeevne mellemrum og den daglige
insulindosis eller det antal blodsukkersaenkende
tabletter, De tager, mé tilpasses af laegen.

« hvis De har ekstremt forstgrrede nyrer (polycystiske
nyrer).

For at vurdere virkningen af dialysen vil leegen jeevnligt
kontrollere Deres kropsveegt, erneeringstilstand, blod og
andre relevante indikatorer.

Den tappede dialyseveeske skal kontrolleres for
grumsethed og meengde. Grumset dialysevaeske med eller
uden mavesmerter kan vaere tegn pa peritonitis og De bar

2

straks kontakte lsegen (se ogsa "Bivirkninger”).

Der kan opsta underskud af proteiner, aminosyrer og
vandoplgselige vitaminer under peritonealdialyse. For

at undga dette bar man sgrge for at f en varieret kost.
Leegen vil afggre, om det er ngdvendigt at tage kosttilskud.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Det er iseer vigtigt at forteelle laegen, hvis De er diabetiker
(far insulin eller anden blodsukkersaenkende medicin),
hvis De tager digoxin pa grund af hjertet eller medicin,

der gger urinproduktionen (vandrivende midler). Se ogsa ”



Veer ekstra forsigtig med at bruge balance 1,5 % glucose,
1,25 mmol/l calcium”.

Brug af balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l

calcium sammen med mad og drikke
Hvis De falger leegens kostrad, vil fadevarer generelt ikke
pavirke virkningen af behandlingen med peritonealdialyse.

Graviditet og amning

Sparg Deres lzege eller apotek til rads, fer De bruger
nogen form for medicin.

Hvis De er gravid eller hvis De ammer, m& De kun starte
behandling med peritonealdialyse efter leegens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis De anvender balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l
calcium som anvist, vil det ikke pavirke arbejdssikkerheden
eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3 « Sadan skal De bruge balance 1,5 %

glucose, 1,25 mmol/l calcium

Brug altid balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium
ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg
leegen. Laegen vil forteelle Dem om behandlingen, dosis
(dvs. posevolumen) og dialysetid (den tid, hvor veesken
befinder sig i bughulen). Dosis, poseskift og dialysetid
afhaenger af den enkeltes behov. Tal med lsegen, hvis De
har indtryk af, at virkningen af vaesken er for kraftig eller
for svag.

Voksne og eldre: Den saedvanlige dosis er 2000 ml
vaeske, som langsomt indgives i bughulen ved hjeelp af et
permanent anlagt kateter. Efter en dialysetid p& mellem

2 og 10 timer tammes vaesken ud. Behandlingen udfgres
4 gange dagligt.

Bgrn: Hos barn anbefales en dosis p& 500 —1500 ml pr.
behandling (30 — 40 ml/kg kropsvaegt) afheengig af alder,
hgjde og kropsveegt.

Leegen kan ordinere dialyseveeske med et hgjere
glucoseindhold (2,3 % eller 4,25 %). Jo hgjere
glucosindholdet er, jo stagrre er den maengde vaeske,

der fiernes fra kroppen. For at skane bughinden, for at
forebygge veeskemangel og for at holde glucose- (sukker)
indtaget s lavt som muligt bar disse typer dialysevaesker
kun anvendes efter leegens anvisning.

Dialysen bgr udfgres dagligt med de ordinerede doser.
Peritonealdialyse er en langtidsbehandling med gentagen
brug af dialysevaesker.

Brugsanvisning

Se venligst treeningsmanualen og brugsanvisningen

for varmekarret/varmeapparatet. Nar De skal skifte
dialysepose, er det yderst vigtigt, at De ngje fglger den
instruktion, De har modtaget. Den beskrevne teknik

for handtering og renggring nedseetter risikoen for
infektion. Brug kun balance, hvis vaesken er klar og posen
ubeskadiget. Bemaerk, at vaeskerne i de to kamre skal
blandes fgr brug. Ubrugt veeske skal kasseres.

stayesafee balance skal farst opvarmes til
kropstemperatur. For poser med op til 3000 ml skal dette
forega ved hjeelp af et varmekar.



sleepesafe balance og safeslock balance poser anvendes
sammen med en cycler. Opvarmning foregar automatisk

ved hjeelp af varmeapparatet i cycleren. Efter opvarmning
af veesken kan De pabegynde udskiftning af poserne.

Advarsel: Der ma ikke anvendes mikroovn til
opvarmning af posen pa grund af risikoen for
overophedning.

Instruktion til brug af stayssafee

balance systemet:
O Slanger

O Injektions/prgve studs
0 Midtersgm

O Drejeskive

0 Prop

1. Fremstilling af den brugsfeerdige veeske:

O Kontroller veeskeposen (etiket, udlgbsdag, at vaesken er
klar) O Placer posen pé et fast underlag O Abn yderposen
og pakken med desinfektionshaetten [0 Vask haenderne
med et bakteriedraebende middel O Tag fat i det ene
gverste hjgrne af posen og rul indtil midterssmmen abnes.
Veaesken fra de to kamre er nu automatisk blandet. 0 Tag
nu fat midt i gvre del af posen og rul nedefter, indtil den
trekantede sgm i bunden af posen er fuldsteendig aben.

O Kontrollér at alle sammene er helt abne. O Kontrollér at
vaesken er klar og at posen ikke leekker.

2. Forberedelser til poseskift:

0 Haeng posen op i infusionsstativets gverste holder. Rul
slangeseettet ud, og placer drejeskiven i organisatoren.
Efter at slangen til tamningsposen er rullet ud, heenges
denne pose i infusionsstativets nederste holder.

Placer desinfektionshaetten i organisatoren 0 Placer
kateteradaptoren i organisatoren [0 Desinficer haenderne,
og fiern drejeskivens beskyttelsesheette O Forbind
kateteradaptoren med drejeskiven.

3. Udlgb:
0 Abn kateterklemmen og udlgbet starter [ Position

4. Skylleposition:
O Skyl med frisk dialysat til teamningsposen (ca.
5 sekunder) O Position

5. Indlgbsposition:
0 Begynd indlgb ved at indstille kontrolknappen pa
O Position

6. Sikkerhedsposition:
O Luk kateteradaptoren ved hjeelp af PIN’en.
O Position

7. Frakobling:

O Fjern beskyttelseshzaetten fra den nye desinfektionsheette,
og skru den pa den gamle.

0 Fjern kateteradaptoren fra drejeskiven, og skru den pa
den nye desinfektionsheette.

8. Lukning af drejeskiven:

O Luk drejeskiven med den &bne ende af beskyttelseshzaetten
af den brugte desinfektionsheette, som er placeret i
organisatorens hgjre holder.

9. Kontroller det udtemte dialysat for klarhed og veegt,
og kassér det, hvis det er klart.



Instruktion til brug af 3000 ml

sleepesafe balance systemet:
0 Slange med posekobling

O Injektionsstuds

O Prop

O Midtersgm

1. Fremstilling af den brugsfeerdige veeske:

0 Kontroller veeskeposen (etiket, udlgbsdag, at vaesken er
klar) O Placer posen pé et fast underlag O Abn yderposen
O Vask heenderne med et bakteriedreebende middel

[ Tag fat i det ene gverste hjgrne af posen og rul indtil
midterssmmen &bnes. Vaesken fra de to kamre er nu
automatisk blandet. O Tag nu fat midt i gvre del af posen
og rul nedefter, indtil den trekantede sgm i bunden af
posen er fuldsteendig dben. O Kontrollér at alle semmene
er helt dbne. O Kontrollér at veesken er klar, og at posen
ikke laekker.

2. Rul slangen 0O, der sidder p& posen ud.
3. Fjern beskyttelsesheetten.

4. Leeg posekobling ned i holder i slangeseet-skuffen
pa sleepesafe cycleren.

5. Posen er nu Klar til brug i sleepesafe systemet.

Instruktion til brug af 5000 ml
0g 6000 ml sleepesafe balance

systemet:

[0 Slange med posekobling
O Injektionsstuds

O Prop

0 Midtersgm

0 Sgm i lille kammer

1. Fremstilling af den brugsfeerdige veeske:

0 Kontroller veeskeposen (etiket, udlgbsdag, at vaesken er
klar) O Placer posen pé et fast underlag O Abn yderposen
0 Vask haenderne med et bakteriedreebende middel O Fold
posen og posekoblingen ud. [0 Tag fat i det ene gverste
hjgrne af posen og rul indtil midtersgmmen O abnes.

0 Fortseet indtil ssmmen pa det lille kammer O &bnes.

0 Kontrollér at alle sgmmene er helt dbne. O Kontrollér at
vaesken er klar, og at posen ikke laekker.

2. Rul slangen 0O, der sidder p& posen ud.
3. Fjern beskyttelsesheetten.

4. Leeg posekobling ned i holder i slangeseaetskuffen
pa sleepesafe cycleren.

5. Posen er nu Klar til brug i sleepesafe systemet.

Instruktion til brug af safeslock

balance systemet:
[ safeslock kobling

O Injektionsstuds

0 Prop

0 Midtersgm

0 Sgm i lille kammer

1. Fremstilling af den brugsfeerdige veeske:

O Kontroller veeskeposen (etiket, udlgbsdag, at vaesken er

klar) O Placer posen pé et fast underlag O Abn yderposen

O Vask heenderne med et bakteriedreebende middel O Fold



posen og posekoblingen ud. O Tag fat i det ene gverste
hjerne af posen og rul indtil midtersemmen O &bnes.

0 Fortsaet indtil sgmmen pa det lille kammer O &bnes.

O Kontrollér at alle sammene er helt abne. O Kontrollér at
vaesken er klar, og at posen ikke laekker.

2. Fjern beskyttelseshzetten fra koblingen pa
koblingslangen.

3. Forbind slangerne til posen.

4. Bryd den indre sgm ved at bgje slangen og tappen
mere end 90 ° til hver side.

5. Posen er nu klar til brug.

Generelle instruktioner til alle systemer:

Den brugsfeerdige oplgsning bgr anvendes straks, og hvis
dette ikke er muligt inden for 24 timer efter tilberedning.
Sparg leegen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl
om eller fgler Dem usikker pa.

Hvis De har brugt for meget balance 1,5 %

glucose, 1,25 mmol/l calcium

Hvis der infunderes for meget dialysat (veeske) kan det
uden besveer tappes ud i en tom pose. Hvis der imidlertid
er foretaget for hurtige eller for hyppige poseskift, kan
det medfare alvorligt vaesketab og/eller forstyrrelser af
saltkoncentrationen i blodet (elektrolytforstyrrelser). Dette
kan veere livsfarligt. Kontakt straks leegen.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
brugt mere af balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l
calcium, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet.

Hvis De har glemt at bruge balance 1,5 %

glucose, 1,25 mmol/l calcium

Hvis De har glemt et poseskift, eller hvis De har brugt

en for lille maengde vaeske, er det generelt tilrddeligt at
forsgge at na det totale dialysatvolumen, der er ordineret
pr. dagn (f.eks. 4 x 2000 ml) for at undga ophobning

af kropsvaeske, der kan give haevede ankler og haender
og/eller stakdndethed, forvirring eller andre symptomer
pa urinforgiftning. Kontakt straks laegen, hvis dette opstar.
Leegen vil forteelle Dem, hvad De skal gare.

Hvis De holder op med at bruge balance

1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium

Hvis De ophgrer med eller afbryder behandlingen uden
forst at tale med laegen, eller hvis De glemmer at udfgre
behandlingen, kan det fare til ophobning af veeske i veev og
lunger eller andre symptomer pa urinforgiftning. Dette kan
veere livsfarligt, hvis det ikke behandles.

Sparg leegen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl
om eller fgler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger

balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium kan som
al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

De hyppigste bivirkninger ved peritonealdialyse er
peritonitis, dvs. inflammation i bughulen, som er



kendetegnet ved grumset dialysat (vaeske) ved udtgmning,
mavesmerter, generel utilpashed, feber og, hvis det ikke
behandles, blodforgiftning. En af de hyppigste bivirkninger
er desuden inflammation i omradet ved kateteret som

ses som rgdme af huden, haevelse, vaesken, sardannelse
og smerter ved kateterets exit site. Kontakt straks laegen,
hvis veesken er uklar, ndr den udtgmmes. Posen med den
uklare vaeske skal lukkes med et steril lag og gemmes, da
den muligvis skal undersgges for at fastsla arsagen.

Desuden kan der forekomme udspiling af maven og
falelse af opfyldthed, brok, skuldersmerter, andengd pa
grand af at mellemgulvet haeves, diarre, forstoppelse og
forstyrrelser i dialyseveeskens ind- og udlgb.

Mulige bivirkninger af peritonealdialyseveesken kan vaere
elektrolytforstyrrelser, f.eks. mangel pa eller overskud af
kalium eller calcium, overaktiv biskjoldbruskkirtel med
forstyrrelser i knoglemetabolismen til fglge, symptomer

pa veeskeophobning (f.eks. haevelse, andengd),
vaeskemangel (f.eks. svimmelhed, muskelkramper), gget
blodsukkerniveau, vaegtstigning som fglge af det forhgjede
glucoseindtag eller forstyrrelser i lipidmetabolismen. Hurtig
hjertefunktion (takykardia), lavt blodtryk og hgit blodtryk.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger p&
Leegemiddelstyrelsens netsted.

5 « Sadan opbevarer De balance 1,5 %

glucose, 1,25 mmol/l calcium
M4 ikke opbevares under 4 °C.

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium
efter den udlgbsdato, der star p& pakningen efter "Exp”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Brug ikke balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium,
hvis posen er beskadiget eller hvis indholdet i poserne er
uklar.

Ubrugt dialyseveeske skal kasseres.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester.
Af hensyn til miljiget m& De ma ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6 « Yderligere oplysninger

balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l

calcium indeholder:

« Aktive stoffer: glucose (som monohydrat),
natriumchlorid, natriumlactat, calciumchloriddihydrat og
magnesiumchloridhexahydrat.



balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium leveres

i en to-kammerpose. Det ene kammer indeholder
basisk lactatoplgsning (natriumlactat 75 mmol/l,

lactat 70 mmol/l). Det andet kammer indeholder sur
glucosebaseret elektrolytoplgsning (natrium 193 mmol/l,
calcium 2,5 mmol/l, magnesium 1,0 mmol/l, chlorid

201 mmol/l, glucose 166,5 mmol/l). Den brugsfeerdige
vaeske fremstilles ved at bryde ssmmen mellem de to
kamre, hvorved de to veesker blandes.

1000 ml neutral balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l
calcium brugsfeerdig vaeske indeholder: vandfri glucose
15 g, natriumchlorid 5,640 g, natriumlactat

3,925 g, calciumchloriddihydrat 0,1838 g,
magnesiumchlroidhexahydrat 0,1017 g svarende

til elektrolytindhold af glucose 83,2 mmol/l, natrium

134 mmol/l, calcium 1,25 mmol/l, magnesium

0,5 mmol/l, chlorid 100,5 mmol/l og lactat 35 mmol/l.

« @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaeske, saltsyre,
natriumhydroxid og natriumhydrogencarbonat.

balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l

calciums udseende og pakningsstarrelse
balance 1,5 % glucose, 1,25 mmol/l calcium fas i tre
systemer; stayesafee balance, sleepssafe balance og
safeslock balance i folgende pakningsstarrelser (poser
pr. karton):

stayesafee balance

4 poser indeholdende 1500 ml

4 poser indeholdende 2000 ml

4 poser indeholdende 2500 ml

4 poser indeholdende 3000 ml

sleepesafe balance

4 poser indeholdende 3000 ml

2 poser indeholdende 5000 ml

2 poser indeholdende 6000 ml

safeelock balance

2 poser indeholdende 5000 ml

2 poser indeholdende 6000 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
D-61346 Bad Homburg, Tyskland

Fremstiller
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter StralRe 6 — 8, D-66606 St. Wendel, Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande

under fglgende navne:
Se sidste side af denne indleegsseddel.
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