INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Gambrosol trio 10, peritonealdialyseveeske,oplgsning

A+C= | B+C= A+B+C=
GLUCOSE 1,5% GLUCOSE 2,5% GLUCOSE 3,9%

Kode Ultrafiltrering Glucoseindhold

L Lav 1.5%
M Mellem 25 %
H Hgj 3,9%

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

. Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

. Laegen har ordineret Gambrosol trio 10 til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

. Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som

ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Gambrosol trio 10
3. Sadan skal De bruge Gambrosol trio 10

4., Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Gambrosol trio 10 er en oplgsning til peritonealdialyse, som anvendes til at fjerne affaldsstoffer og for
meget vaeske fra kroppen.

Gambrosol trio 10 anvendes til behandling af patienter med:
» Akut eller kronisk nyresvigt, som kraever dialysebehandling.
« For stor vaeskeretention og @ndring i blodets saltindhold (elektrolytisk ubalance).
« Akut forgiftning med stoffer, som kan fjernes med dialyse.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE GAMBROSOL TRIO 10
Brug ikke Gambrosol trio 10, hvis De har

« en hgj koncentration af melkesyre i blodet (lactacidosis)
« en lav koncentration af kalium i blodet (hypokalzemi)
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Begynd ikke behandling med peritonealdialyse, hvis De

. for nylig er blevet opereret eller har haft en kvastelse i maven, tidligere er blevet opereret i
maven med fibrgse sammenvoksninger, svare forbraendinger i maveregionen, perforering af
maven eller omfattende inflammation i huden pa maven (dermatit);

« har inflammatorisk tarmsygdom (Crohn's sygdom, ulcergs colitis, divertikler);

» har lokaliseret betendelse i bughinden (peritonitis);

« har en unormal mavekanal (fistel):

« har brok;

« har tumorer i maven;

« hartarmslyng (ileus);

« har en lungesygdom - serligt lungebetendelse;

« har en bakteriel infektion i blodet (sepsis);

« har en ekstremt hgj koncentration af fedt i blodet (hyperlipideemi);

« har en hgj koncentration af urinsyre i blodet (ureemi), som ikke kan behandles med
peritonealdialyse;

« lider af muskeltab og underernaring (kakeksi) og stort vaegttab;

. er fysisk eller mentalt ude af stand til at udfgre peritonealdialyse efter l&egens instruktion.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Gambrosol trio 10

Som peritonealdialysepatient er De i regelmaessig kontakt med laegen og dialysesygeplejersken.

. Det frarades generelt at anvende peritonealdialyse under graviditet.

« De skal fare regnskab med Deres vaeskebalance og omhyggeligt kontrollere Deres vegt for at
undga over- eller underhydrering. Det kan have alvorlige falger, herunder kronisk
venstresidigt hjertesvigt, for stort veesketab og shock.

« Koncentrationen af serumelektrolytter, blodkemi (inklusive parathyroideahormon) og
koncentration af blodarter (heematologiske parametre) evalueres regelmaessigt.

. De kan fa brug for at fa erstatningsproteiner, aminosyrer og vitaminer for at kompensere for
eventuelle tab under dialysebehandlingen.

. Blodsukkerniveauet bar overvages omhyggeligt, hvis De har diabetes. Det kan veere
ngdvendigt at justere Deres insulindosis - eller anden behandling for hyperglykeemi - under
behandlingen med Gambrosol trio 10.

« Dehydrering og hyperglykeemi (for hgje koncentrationer af glucose i blodet) kan forekomme,
hvis De ikke overholder ordineringen og bryder begge stifter ved hver vaeskeudskiftning.

« Der kan forekomme vaskeretention, hvis stifterne ikke brydes korrekt, og veeskerne ikke
bliver blandet.

« Under hele proceduren skal De benytte en aseptisk teknik, som leegen eller sygeplejersken har
instrueret Dem i.

Brug af anden medicin

Forteel det til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, da denne medicins koncentration kan blive nedsat
under behandling med Gambrosol trio 10.

Deres leege afger, om der skal ske andringer i doseringen af Deres leegemidler. Under
peritonealdialysen kontrollerer Deres laege regelmaessigt Deres blodveerdier.

Eventuel tilfgjelse af leegemidler til peritonealdialysevasken skal drgftes med og godkendes af laegen,
inden dialysen finder sted.

Patienter med diabetes skal maske have deres insulindosis eller anden behandling for hyperglykaemi
justeret pa grund af glucoseoptagelsen. Eventuelle tilfgjelser ma kun ske til den brugsklare oplgsning.
Hvis De anvender glukosider til behandling af hjertesygdom, skal der vere szrlig opmarksomhed pa
kaliumkoncentrationerne i blodet. Det skyldes, at der er en risiko for forgiftning med medicin, som
behandler visse hjertelidelser (digitalis). Hvis De har for lav koncentration af kalium i blodet, kan det
veere ngdvendigt at tage et tilskud af kalium.
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Graviditet og amning

Peritonealdialyse under graviditet og amning frarades, men lzegen skal vurdere risikoen sammenholdt
med Deres tilstand.
Sperg Deres lage til rads, far De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Gambrosol trio 10 har ingen indvirkning pa Deres evne til at fore et motorkgretgj eller bruge
maskiner.

3. SADAN SKAL DE BRUGE GAMBROSOL TRIO 10

Vasken er kun beregnet til peritonealdialyse og ikke til intravengs infusion.
For De selv begynder at bruge Gambrosol trio 10, vil Deres leege og/eller dialysesygeplejerske
instruere Dem i at foretage vaeskeudskiftning. Denne instruktion bliver tilpasset Deres behov.

Dosering og hyppighed af administrering

Valget af glucosekoncentration i Gambrosol trio 10 baseres pa, hvor meget vaeske, der skal fjernes.
Det er bedst at holde oplgsningens glucosekoncentration sa lav som muligt.

Deres lzege vil fortelle Dem
« hvilken glucosekoncentration De skal bruge,
« hvor meget dialyseoplgsning, der skal indfgres i peritonealhulen,
« hvor lenge den skal blive der, og
« hvor mange gange De skal udskifte dialyseoplasningen.

Den gennemsnitlige frekvens er 3 til 5 gange dagligt.

Opfyldningsvolumen afhanger af Deres hgjde og veegt. Den er som regel mellem 2 og 2,5 liter for
voksne.

Brug altid Gambrosol trio 10 ngjagtigt efter leegens anvisninger. Sparg Deres lage, hvis der er mere,
De vil vide.

Sadan bruges oplgsningen

Infusion af Gambrosol trio 10 kraever brug af et specielt kateter, hvortil peritonealdialysevasken
tilsluttes ved hjeelp af et egnet tilslutningssaet.

Benyt altid den udskiftningsteknik, som leegen eller sygeplejersken har instrueret Dem i.

Opvarmning af oplgsningen

Oplgsningen skal opvarmes til legemstemperatur (37°C) far brug ved hjelp af den serlige varmer, De
har faet udleveret.

Inspektion af produktet
Kontrollér visuelt, at oplagsningerne er klare og alle forseglinger intakte far klarggringen. Kassér

oplasninger, der har fejl som partikler, misfarvning af veesken eller beskadigelse af oplgsningens pose
eller hylster.
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Desinfektion far brug

Vask handerne, renger arbejdsomradet med et specifikt desinfektionsmiddel, som leegen har ordineret,
og placér posen med oplgsning pa arbejdsomradet.

Brydning af stift(er) til den korrekte glucosekoncentration

A B

Afhangig af hvilken glucosekoncentration, De har faet ordineret, skal De straks bryde den/de
relevante, ragde brydestift(er) mellem det store elektrolytkammer (market med C) og et eller begge
kamrene med glucose (meerket A eller B), sadan som Deres laege eller sygeplejerske har vist Dem.
Breek en stift af, og lad den synke ned pa bunden af posen, far slangen til patienttilfarsel abnes. Stiften
bliver liggende i posen, medmindre denne rystes.

Lad glucoseoplgsningen lgbe ind i den centrale elektrolytpose. Skyl glucosekammeret/-kamrene ved at
presse den blandede oplgsning tilbage ind i det/de tomme kammer/kamre. Lad til sidst oplgsningen
Igbe tilbage til hovedkammeret. Peritonealdialyseoplgsningen er nu klar til brug.

De to mindre kamre (A og B) indeholder hver 50 % glucose og en passende meangde natriumchlorid
(NaCl). Det starre, tredje kammer (C) indeholder elektrolytoplgsningen.

1,5 % glucose

Nar brydestiften mellem kammer A og C er brudt, og de to vesker er blandet grundigt, er der
fremstillet en peritonealoplgsning (PD) indeholdende 1,5 % glucose.

2,5 % glucose

Nar indholdet i kammer B og C bliver blandet pa samme made, fremstilles der en PD-oplgsning, som
indeholder 2,5 % glucose.

3,9 % glucose

Nar begge brydestifter mellem alle tre kamre (A, B og C) bliver brudt, og indholdet er blandet, er der
fremstillet en PD-oplgsning indeholdende 3,9 % glucose.

Hvis De har brugt for meget Gambrosol trio 10

Mulige konsekvenser af en overdosis kan veere:
« lav volumen af vaeske i kroppen (hypovolemi),
« &ndringer i saltniveauet i blodet (elektrolytforstyrrelser),
« eller (hos diabetespatienter), en hgj koncentration af glucose i blodet (hyperglykami).

Eventuel overskydende dialyseoplgsning kan nemt tammes ned i aflgbsposen.
Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

Hvis De har glemt at bruge Gambrosol trio 10, eller hvis De bryder den forkerte brydestift
Hvis De har glemt en eller flere udskiftninger i dagens lab, eller hvis De har brugt for lidt oplgsning,
kan De fa overdreven vaeskeretention og/eller elektrolytubalance. Kontakt Deres leege for at fa rad.

« Huvis De har brugt elektrolytveesken i kammer C uden tilsat glucoseoplgsning, skal veesken
draenes ud, og en ny pose klarggres og infunderes.
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« Hvis De har brugt elektrolytvaesken i kammer C uden tilsat glucoseoplgsning, ma De aldrig
infundere glucoseoplasningen alene fra et af de mindre kamre (A og/eller B).

« Hvis De har brugt en lavere glucosekoncentration end beregnet, kan De bruge en hgjere
koncentration ved naste udskiftning, hvis det er ngdvendigt for at fjerne den overskydende
mangde veeske.

« Hvis De har brugt en hgjere glucosekoncentration end beregnet, skal De maske drikke mere
eller bruge en lavere koncentration ved naste udskiftning for at reducere den mangde vaeske,
der fjernes.

« Sparg legen eller pa apoteket, hvis De er i tvivl om, hvad De skal gare, eller hvis De har
yderligere spgrgsmal om, hvordan De skal bruge Gambrosol trio 10.

Hvis De holder op med at bruge Gambrosol trio 10

Sperg leegen eller pa apoteket, far De holder op med at bruge Gambrosol trio 10.

4. BIVIRKNINGER
Gambrosol trio 10 kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige (rammer 1 til 10 brugere ud af 100)
« hgj koncentration af glucose i blodet (hyperglykami)
« hgj koncentration af calcium i blodet (hyperkalcaemi)
« lav koncentration af kalium i blodet (hypokalaemi)
- nedsat filtrering af blodet igennem peritonealmembranen (nedsat ultrafiltrering)
« hgjt blodtryk (hypertension)
« Mmavesmerter.

Ikke almindelige (rammer 1 til 10 brugere ud af 1000)
« en hgj koncentration af melkesyre i blodet (lactacidosis)
« hgj volumen af vaeske i kroppen (hypervolaemi)
« voldsom treethed (asteni)
« rystelser
» hovedpine
« lokaliseret beteendelse i bughinden (peritonitis)
o besvimelse.

Hvis der draenes for meget vaeske eller elektrolytter fra kroppen, kan De fgle Dem sveekket, traet eller
veere ved at besvime.

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

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

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.laegemiddelstyrelsen.dk
5. OPBEVARING

« Opbevares utilgengeligt for barn.

« Brug ikke Gambrosol trio 10 efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
« Ma ikke opbevares under +4 °C.
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.  Efter rekonstituering kan peritonealdialysevasken opbevares i op til 18 timer, far posen abnes.
Hvis den ikke anvendes straks efter rekonstituering, er opbevaringstid og -forhold far
anvendelse brugerens ansvar. Fra et mikrobiologisk synspunkt skal posen anvendes straks
efter abning.

« Nar vaeskeudskiftningen er afsluttet, skal eventuel ubrugt oplgsning kasseres.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Gambrosol trio 10 indeholder:
De aktive stoffer fgr og efter rekonstitueringen vises herunder.

Aktive stoffer for blanding:

1000 ml oplgsning fra glucosekammer A og B indeholder:

Glucose, vandfrit 500,0 g
(som glucosemonohydrat) (550,0 g)
Natirumchlorid 5,38 ¢

1000 ml oplgsning fra elektrolytkammer C indeholder:
Natirumchlorid 5,38¢g

Natriumlactat S-(+) vandfrit 4,72

(som 60 % m/m oplasning) (7,87 g)
Calciumchlorid 2H,O 0,271¢g
Magnesiumchlorid 6H,0 0,054 g

Blanding af aktive stoffer

Glucoseoplgsningerne i kammer A og/eller B blandes med elektrolytoplgsningen i kammer C for at
give fglgende rekonstituerede oplgsninger:

Blandet kammer A og C, Rekonstitueret oplgsning - 10 L (lav)
Blandet kammer B og C, Rekonstitueret oplgsning - 10 M (Mellem)
Blandet kammer A, B og C, Rekonstitueret oplgsning - 10 H (Hgj)

Blandet oplgsning i mmol/|

L M H
Natrium Na* 133 132 131
Calcium  Ca* 1,79 1,75 1,70
Magnesium Mg** 0,26 0,25 0,24
Chlorid cr 96,2 96,0 96,0
Lactat 41 40 39
Glucose 85 139 215
Beregnet osmolaritet
(mOsm/l) 357 409 483
pH 55-65 |55-65 |55-65

@vrige indholdsstoffer:

Glucose kammer A og B: Saltsyrekoncentrat (37%) (til justering af pH-veerdi), vand til
injektionsveesker.

Elektrolytkammer C: natriumhydroxid (til justering af pH-veerdi), vand til injektionsvasker.

Udseende af og pakningsstarrelser
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Gambrosol trio 10 er en klar og farvelgs, steril peritonealdialyseoplasning i en pose med tre kamre.
Det giver mulighed for efter rekonstituering at fa tre forskellige glucosekoncentrationer i kun én pose.

Emballagestarrelse
System 10  System 100 Gemini 10  Gemini 100

4x2000ml 4x2000ml 4x2000ml 4 x 2000 ml
4x2500ml 4x2500ml 4 x2500ml 4 x 2500 ml
3x3000ml 3x3000ml 3x3000ml 3x3000ml
2 x 5000 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland

Fremstiller

Dialifluids S.r.l.

Via delle Valli, 50

66010 Canosa Sannita (CH)
Italien

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 05/2011
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