PACKAGE LEAFLET

balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/I calcium,

Solution for peritoneal dialysis

PROSPECTO

balance 1,5% glucosa, 1,75 mmol/I calcio,

Solucion para didlisis peritoneal

FOLHETO INFORMATIVO

balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/I calcio,

Solugdo para didlise peritoneal

OYAAO OAHTION XPHXHX

balance 1.5% o€ yAukoln, 1.75 mmol/l aoB<oTio,

AldAupa yila mepttovaikn kabapon

NOTICE

Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire 2,

Solution pour dialyse péritonéale

FOGLIO ILLUSTRATIVO

equibalance 1,5 % glucosio, 1,75 mmol/I calcio,

Soluzione per dialisi peritoneale

BIPACKSEDEL

balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium,

Peritonealdialysvatska

PAKKAUSSELOSTE

balance 1,5% glukoosi, 1,75 mmol/l kalsium,

Peritoneaalidialyysineste

PAKNINGSVEDLEGG

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

Peritonealdialysevaeske

INDLAGSSEDDEL

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

Peritonealdialysevaeske, oplasning
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balance
1,5% glucose

1,75 mmol/l calcium

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge
balance

3. Sédan skal De bruge balance

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Indlaegsseddel:

Information til brugeren

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

indeholder vigtige oplysninger

ikke er naevnt her.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzzgemiddel, da den

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

e Legen har ordineret balance til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1 Virkning og anvendelse
]

balance bruges til at rense blodet gennem bughulen
hos patienter med kronisk nyresvigt i sidste stadium.
Denne metode til at fierne affaldsstoffer fra blodet
kaldes peritonealdialyse.

Det skal De vide, far De
a begynder at bruge balance

Brug ikke balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l
calcium

e hvis kaliumindholdet i Deres blod er meget lavt
e hvis calciumindholdet i Deres blod er meget hgjt

De ber ikke behandles med peritonealdialyse,
hvis De har
e Forandringer i maveomradet sdsom
— skader eller efter operation
— forbreendinger
— udbredte hudreaktioner med betendelse
— beteendelse i bughulen
— vaeskende sar, der ikke heler
— navlebrok, lyskebrok eller bughulebrok
— mavesér
e tarmsygdomme med betendelse
o forsnaevring i mave-tarmkanalen
e en lungesygdom, iser lungebetendelse
e blodforgiftning, der skyldes bakterier
e en stofskiftesygdom, der kaldes laktatacidose
e meget hgjt indhold af fedt i blodet
e forgiftning pga. urinstoffer i blodet, der ikke kan
fiernes ved blodrensning
o fejlernaering og veegttab, iseer hvis indtagelse af
tilstreekkelig proteinholdig fade ikke er mulig

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det omgéende til lagen

e hvis De har alvorlig mangel pa elektrolytter
(salte) pa grund af opkastning og/eller diarre.

e hvis De har unormale nyrer (polycystiske nyrer).

e hvis De har beteendelse i bughinden, der giver
grumset udigbsvaeske og/eller mavesmerter. De
ber vise posen med den grumsede udlgbsvaeske til
Deres lege.

Rensning af blodet kan medfgre mangel pé proteiner
og vandoplgselige vitaminer. For at undga dette
anbefales det at indtage en varieret kost eller et
kosttilskud.

Leegen vil kontrollere Deres elektrolytbalance
(saltbalance), blodcelletal, nyrefunktion, kropsvaegt og
ernaringstilstand.

Brug af anden medicin sammen med balance
Fortzel det altid til leegen eller p& apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsé medicin, som ikke er kbt pa recept f.eks.
naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Da rensning af blodet kan pavirke virkningen af anden

medicin, vil Deres laege muligvis a&ndre doseringen af

den anden medicin, iser hvis det drejer sig om

o hjertemedicin som f.eks. digoxin
Leegen vil kontrollere kaliumindholdet i Deres blod og
om n@dvendigt tage de nadvendige forholdsregler.

* medicin der pavirker calciumniveauet, som dem
der indeholder calcium eller vitamin D

e medicin der gger udskillelsen af urin
(vanddrivende tabletter)

e medicin, der tages gennem munden og som
sanker blodsukkeret eller insulin. Deres
blodsukker bgr méles med jeevne mellemrum.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller hvis De ammer, ma De kun
bruge balance, hvis Deres lage finder det strengt
ngdvendigt, da der kun er begraenset erfaring med
denne gruppe.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis De anvender balance som anvist, vil det ikke
pévirke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3 Sadan skal De bruge balance
|

Brug altid balance ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er

De i tvivl, s& sparg leegen eller pa apoteket.

Leegen vil fastsette metoden, varigheden og

hyppigheden samt den ngdvendige mangde

dialysevaeske og tilbageholdelsestid i bughulen.

Hvis der opstar spaendinger i maveomréadet, skal

mangden nedsettes.

Kontinuerlig ambulant peritonealdialyse (CAPD):

e Voksne: Den s&dvanlige dosis er 2000—2500 ml
vaeske 4 gange dagligt afhaengig af kropsveegt og
nyrefunktion.

Poserne udskiftes over 24 timer. Efter 2—10 timers
tilbageholdelsestid tammes vaesken ud.

e Bgrn: Laegen vil fastsatte den ngdvendige mangde
dialyseveeske ud fra barnets alder, hgjde og
kropsveaegt.

Den anbefalede dosis er 30—40 mi/kg kropsveegt.
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Automatisk peritonealdialyse (APD):

I lgbet af natten kontrolleres poseudskiftningen
automatisk af maskinen. sleepesafe balance eller
Safeelock balance systemet anvendes til dette.

balance ma kun anvendes i bughulen.

Brug kun balance, hvis vaesken er klar og posen
ubeskadiget.

balance fas i en dobbelt-kammer pose. Veeskerne i de
to kamre skal blandes fgr brug som beskrevet.

Brugsvejledning
stayesafe® balance systemet til kontinuerlig
ambulant peritonealdialyse (CAPD):

Vaesken i posen skal fgrst opvarmes til
kropstemperatur. Dette skal forega ved hjeelp af

et passende varmeapparat. Opvarmningstiden

for en 2000 ml pose med en starttemperatur

pé 22 °C er cirka 120 minutter. Der findes mere
detaljeret information pa betjeningsanvisningen péa
posevarmeren. Der ma ikke anvendes mikrobglgeovn
til opvarmning af posen pé grund af risikoen for
overophedning. Efter opvarmning af veesken kan De
begynde udskiftning af poserne.

1. Fremstilling af den brugsferdige vaske

» Kontrollér den opvarmede vaskepose (etiket,
udlgbsdato, at vasken er Klar, at posen og yderposen
er ubeskadiget, at semmene er intakte). » Placer
posen pé et fast underlag. » Abn yderposen og pakken
med desinfektionsheetten. B Vask haenderne med et
bakteriedraebende middel. # Tag fat i det ene hjgrne

af posen og rul indtil midtersgmmen &bnes. Vaesken
fra de to kamre er nu automatisk blandet. # Tag nu fat
midt i den gvre del af posen og rul nedefter, indtil den
trekantede sem i bunden af posen er fuldstaendig aben.
» Kontrollér at alle semmene er helt &bne. # Kontrollér
at vaesken er klar og at posen ikke leekker.

2. Poseskift

» Haeng posen op i infusionsstativets gverste holder.
Rul slangesattet ud, og placer discen i organisatoren.
Efter at slangen til udlgbsposen er rullet ud, haeenges
denne pose i infusionsstativets nederste holder.
Placer desinfektionshaetten i organisatoren. # Placer
kateteradaptoren i organisatoren. # Desinficer
handerne og fiern discens beskyttelseshatte.

» Forbind kateteradaptoren med discen.

3. Udlgb
» Abn Kateterklemmen og udigbet starter # Position ®
4. Skylleposition

» Skyl udlgbsposen med frisk dialysevaeske
(ca. 5 sekunder) # Position @@



5. Indlgbsposition

» Start indlgb ved at indstille kontrolknappen pa
» Position O0e.

6. Sikkerhedsposition

» Luk kateteradaptoren ved at indsette PIN’en
» Position 000e.

7. Frakobling

» Fjern beskyttelseshetten fra den nye
desinfektionshestte, og skru den pa den gamle. # Fjern
kateteradaptoren fra discen og skru den pa den nye
desinfektionsheette.

8. Lukning af discen

» Luk discen med den &bne ende af
beskyttelseshatten fra den brugte desinfektionshette,
som er placeret i organisatorens hgjre holder.

9. Kontrollér det udtemte dialysat for klarhed og
veegt, og kassér det.

sleepesafe balance og SafeeLock balance
systemet til Automatisk peritonealdialyse (APD):

Under automatisk peritonealdialyse (APD) opvarmes
vaesken automatisk af maskinen.

A. 3000 ml sleepesafe balance systemet

1. Fremstilling af den brugsfeerdige vaske: Se
stayesafe® balance systemet.

2. Rul poseslangen ud.
3. Fjern beskyttelseshetten.

4. Laeg posekoblingen ned i en tom holder i
sleepesafe bakken.

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

B. 5000 ml og 6000 ml sleepesafe balance
systemet

1. Fremstilling af den brugsferdige vaske

» Kontrollér vaeskeposen (etiket, udigbsdato, at
vaesken er klar, at posen og yderposen er ubeskadiget,
at spmmene er intakte). # Placer posen pd et fast
underlag. » Abn yderposen. # Vask haenderne

med et bakteriedreebende middel. # Fold posen og
posekoblingen ud. » Tag fat i det ene hjgrne af posen
og rul indtil midtersgmmen abnes. § Fortsast indtil
semmen pa det lille kammer abnes. » Kontrollér at alle
spmmene er helt abne. i Kontrollér at vaesken er Klar,
0g at posen ikke leekker.

2.-5.: Se 3000 ml sleepesafe balance systemet

C. 5000 ml og 6000 ml SafeeLock balance
systemet

1. Fremstilling af den brugsfeerdige vaeske: Se
5000 ml og 6000 ml sleepesafe balance systemet.

2. Fjern beskyttelseshatten fra koblingen pa
koblingslangen.

3. Forbind slangerne til posen.

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

5. Posen er nu klar til brug.

Poserne ma kun anvendes én gang. Hvis der er vaske
tilbage i posen, der ikke er blevet brugt, skal den
kasseres.

Efter tilstraekkelig treening kan balance bruges af Dem
selv derhjemme. For De kan anvende balance hiemme
skal det sikres, at alle trin er indleert i forbindelse med
treeningen, og at de hygiejniske forhold fuldsteendig
overholdes, ndr posen udskiftes.

Kontrollér altid om det udtgmte dialysat er uklart. Se
afsnit 2 “Advarsler og forsigtighedsregler”.

Hvis De har brugt for meget balance

Hvis De lader for meget vaske Igbe ind i bughulen,
kan overskuddet tappes ud igen. Kontakt laegen, hvis
De anvender for mange poser, da det kan medfere
forstyrrelser i vaeske- og/eller elektrolytbalancen.

5 Opbevaring
| |

Hvis De har glemt at bruge balance

Forsgg at opnd den maengde dialysat, der er ordineret
for hver 24 timers periode for at undga en livstruende
situation. Kontakt Deres leege, hvis De er i tviv.

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

Opbevar balance utilgaengeligt for barn.

Brug ikke balance efter den udigbsdato, der star pa
posen og kartonen.

Ma ikke opbevares ved temperaturer under 4°C.

Den brugsfeerdige vaeske ber anvendes straks, men skal
anvendes inden for 24 timer efter sammenblandingen.

4 Bivirkninger
|

Pakningsstorrelser og
» Yyderligere oplysninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Felgende bivirkninger kan forekomme efter

behandlingen:

e hetendelse i bughinden med grumset udlgbsveeske,
mavesmerter, feber, generel utilpashed og, i meget
sjeeldne tilfeelde, blodforgiftning.

De ber vise posen med den grumsede udigbsvaeske
til Deres lege.

e hetaendelse i huden omkring kateterets udgang
eller langs kateteret kan ses som rgdme af huden,
havelse, smerte, vaesken eller sardannelse.

© mavebrok

Hvis De fér disse bivirkninger, skal De straks kontakte
Deres lege.

Andre bivirkninger ved behandlingen:

e problemer ved ind- og udigb af dialyseveesken
e diarre

e forstoppelse

e andengd

e en folelse af at maven er spandt og fyldt op
o skuldersmerter

Folgende bivirkninger kan forekomme ved behandling
med balance:

Meget almindelige bivirkninger, forekommer hos
flere end 1 ud af 10 behandlede

e kaliummangel

Bivirkninger ved balance, hvor hyppigheden ikke er

kendt, er:

e calciumoverskud, hvis calciumindtaget er for hgjt

e veskemangel, der kan genkendes ved hurtigt
vaegttab, lavt blodtryk, hurtig puls

e veskeophobning, der kan genkendes ved vand i veev
0g lunger, hgjt blodtryk, andenad

 hgjt blodsukkerniveau

e hgjt indhold af fedt i blodet

e vegtstigning

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis De far

bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af

denne indleegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til

Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan

blive bedre.

Patienter eller prgrende kan ogsé indberette

bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa

Leegemiddelstyrelsens netsted

www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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balance indeholder:
De aktive stoffer i en liter feerdigblandet vaeske er:

Glucosemonohydrat 16,5 g
(svarende til 15 g glucose) ’
Natriumchlorid 5,640 ¢
(Ns?)trgurglt?icutrzﬁlactat oplasning) 39259
Calciumchloriddihydrat 0,2573 ¢
Magnesiumchloridhexahydrat 0,1017 g

Disse mangder af aktive stoffer svarer til: 83,2 mmol/I
glucose, 134 mmol/l natrium, 1,75 mmol/I calcium,
0,5 mmol/I magnesium, 101,5 mmol/I chlorid og

35 mmol/I lactat.

De gvrige indholdsstoffer i balance er vand til
injektionsveeske, saltsyre, natriumhydroxid og
natriumhydrogencarbonat.

Udseende og pakningsstarrelser
balance er en oplgsning til peritonealdialyse.
Oplgsningen er klar og farvelgs.

Den teoretiske osmolaritet af den brugsfeerdige
oplgsning er 358 mosm/I, pH er cirka 7,0.

balance fés i en dobbelt-kammer pose. Det ene
kammer indeholder basisk lactatoplasning. Det
andet kammer indeholder sur glucosebaseret
elektrolytoplgsning.

balance fés i felgende applikationssystemer og
pakningssterrelser pr. karton:

stayesafe® balance sleepesafe balance
4 x 1500 ml 4 % 3000 ml

4 % 2000 ml 2 x 5000 ml

4 x 2500 ml 2 x 6000 ml

4 % 3000 ml

SafeeLock balance

2 x 5000 ml

2 x 6000 ml

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
61346 Bad Homburg v.d.H., Tyskland

Dansk repraesentant
Fresenius Medical Care Danmark A/S,
Oldenburg Allé 1, 2630 Tastrup

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

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs
medlemslande under felgende navne:
Se sidste side af denne flersprogede indlaegsseddel.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
november 2011
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This medicinal product is authorised in the Member States of the EEA under the following names:

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los siguientes nombres:
Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros da AEE sob 0s seguintes nomes:

AUTO TO GPAPUAKEUTIKO TIPOIOV EXEL EYKPLOEl 0Ta KpATN-pEAN ™G EEA e Tnv akoAouBn ovopaoia:

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I‘Espace Economique Européen sous les noms suivants :

Questo prodotto medicinale € autorizzato negli stati membri della EEA con il seguente nome:

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Télla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilld:
Dette legemidlet er godkjent i E@S-landene med fglgende navn:

Dette lzgemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse
balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcium, roztok pro peritonealni dialyzu
balance 1,5% Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, Peritonealdialyseldsung

balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcium, peritonealdialysevaeske, oplasning
balance 1,5% glucosa, 1,75 mmol/l calcio, solucion para dialisis peritoneal
balance 1,5% glukoos, 1,75 mmol/l kaltsium, peritoneaaldiallisilahus

Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire 2, solution pour dialyse péritonéale
balance 1,5% glukoosi, 1,75 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium, solution for peritoneal dialysis
balance 1.5% o€ yAukoln, 1.75 mmol/l agBeaTio, didAupa yia mepitovaikn kabapaon
balance 1,5% glukoz, 1,75 mmol/l kalcium, peritonealis dializal6 oldat
equibalance 1,5 % glucosio, 1,75 mmol/l calcio, soluzione per dialisi peritoneale
balance 1,5% gliukozes, 1,75 mmol/l kalcio, peritoninés dializés tirpalas

balance 1.5% glikoze, 1.75 mmol/l kalcijs, Skidums peritonealai dializei

balance 1,5% glukose, 1,75 mmol kalsium/l, peritonealdialysevaeske

balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcio, solucao para dialise peritoneal
balance 1,5% z 1,5% glukozg i wapniem 1,75 mmol/l, roztwér do dializy otrzewnowe;j
balance 1,5% glucoza, 1,75 mmol/l calciu, solutie pentru dializa peritoneala
balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium, peritonealdialysvatska

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

balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, raztopina za peritonealno dializo
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