Sp.zn.sukls138604/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele
balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritoneédlni dialyzu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, zZe si ji budete pottebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému l1ékati,

Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je balance a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete balance pouzivat
. Jak se ptipravek balance pouziva

. Mozné nezédouci ucinky

. Jak ptipravek balance uchovavat

AN DN BN WD

. Obsah baleni a dalsi informace

4

1. Co je balance a k ¢emu se pouZiva

balance se pouziva k ociSt’ovani krve pomoci pobfisnice u pacientll v kone¢ném stadiu
chronického selhani ledvin. Tento druh o€ist'ovani krve se nazyva peritonealni dialyza.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete balance pouzivat

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

o jestlize mate prili$ nizkou hladinu drasliku v krvi

e jestlize mate prili§ vysokou hladinu vapniku v krvi

e jestlize mate poruchu metabolismu znamou jako laktatova acidéza

Lécba peritonealni dialyzou nesmi byt zahajena, jsou-li u Vas pritomny
e zmény v oblasti bticha, jako napft.

- poranéni nebo stav po operaci

- popaleniny

- rozsahlé zanétlivé reakce na kiizi

- zanét pobfiSnice

- nehojici se mokvajici rany

- pupecni, tiiselnd nebo brani¢ni kyla

- nadory v bfiSe nebo ve stievech
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e zanétlivé onemocnéni stiev

e stifevni neprichodnost

e onemocnéni plic, zvlaste zéapal plic

e bakteriemi zplisobend otrava krve

e nadmérné vysoké hladiny tuku v krvi

e otrava zpusobend moCovymi latkami v krvi, kterou nelze 1€¢it o€istovanim krve

e t¢zka podvyziva a ibytek hmotnosti, zvlasté pokud neni mozné zajistit dostatecny piijem
stravy s obsahem bilkovin

Upozornéni a opatieni
Neprodlené informujte svého 1€kare

e jestlize u Vas doslo v disledku zvraceni a/nebo prijmu k zavazné ztraté elektrolyti (soli)
e jestlize Vase ledviny nemayji obvykly tvar (polycystické ledviny)

o jestlize trpite zanétem pobfFiSnice, ktery se projevuje zakalenym dialyzatem a/nebo bolesti
bticha. Ukazte, prosim, vak s obsahem vypusténého dialyzatu svému I1ékari.

o jestlize trpite téZkou bolesti bricha, nadmutim b¥icha nebo zvracenim. To mohou byt
ptiznaky enkapsulujici peritonedlni skler6zy, coz je zndma vzacna komplikace peritonedlni
dialyzy, kterd mize byt smrtelna.

Peritonealni dialyza mtze vést ke ztraté bilkovin a vitamint rozpustnych ve vodé.
K zabranéni jejich nedostatku se doporucuje odpovidajici dieta nebo uzivani potravnich
doplnki.

Lékat u Vas bude kontrolovat rovnovahu elektrolytii (soli), funkci ledvin, télesnou hmotnost a
stav vyzivy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a balance
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Protoze peritonealni dialyza mize ovlivnit u¢inky 1ékt, mize byt tfeba, aby Vam lékai upravil
jejich davkovani. To se tyké predevSim
e 1¢kt na srdeéni selhani, jako je napt. digoxin.
Lékar Vam bude kontrolovat hladiny drasliku v krvi a pokud to bude nezbytné, ucini
vhodna opatieni.

e léku, které ovliviiuji hladiny vapniku, jako napft. 1éky obsahujici vapnik nebo vitamin D.
o lékii, které zvySuji vylucovani moci, jako napt. diuretik.
e léku uzivanych usty ke sniZeni hladiny krevniho cukru nebo inzulin. Bude u Vés tieba

pravidelné kontrolovat hladiny krevniho cukru. U pacientii s diabetem muze byt nutné
upravit denni davku inzulinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzZete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym I¢katem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Nejsou k dispozici
dostate¢né udaje s 1écbou ptipravkem balance u téhotnych zen nebo v obdobi kojeni. Jestlize
jste téhotna nebo kojite, smite pouzivat balance jen pokud to Vas l1ékar povazuje za zcela
nezbytné.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
balance nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek balance pouziva
Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékéarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Zpusob, trvani a cetnost pouzivani a potfebny objem roztoku a doby prodlevy v peritonealni
dutin€ urci Vas lékatr.

Pokud se u Vas objevi tlak v bfiSni oblasti, miize Vam lékai objem snizit.

Kontinualni ambulantni peritonealni dialyza (CAPD):

e Dospéli: Obvykla davka je 2000 az 3000 ml roztoku ctytikrat denné€ v zavislosti na télesné
hmotnosti a funkci ledvin.
Roztok se ponechd v btisni duting 2 az 10 hodin a poté se vypusti.

o Déti: Lékar urci potfebny objem dialyzacniho roztoku v zavislosti na snasenlivosti, véku, a
plose povrchu téla ditéte.
Doporuden4 po&atecni davka je 600-800 ml/m? (az do 1000 ml/m? pies noc) plochy
povrchu téla ¢tytikrat denné.

Automatizovana peritonealni dialyza (APD):
Pti tomto zplisobu se pouziva systém sleepesafe nebo SafeeLock. Vyména vaki se provadi
automaticky béhem noci pomoci cycleru.

e Dospéli: Obvykle se predepisuje 2000 ml (maximum 3000 ml) na jednu vyménu, pti 3 —
10 cyklech za noc, s dobou na cycleru 8 az 10 hodin, a jedna az dvé vymény béhem dne.

e Déti: Objem na jednu vyménu ma byt 800-1000 ml/m? (az do 1400 ml/m?) plochy
povrchu téla, s 5-10 cykly béhem noci.

balance se podava pouze do peritonealni dutiny.
balance lze pouzit pouze v ptipadé, Ze je roztok ¢iry a vak nepoSkozeny.

balance se dodava v dvoukomorovém vaku. Roztoky z obou komor se musi pied pouZitim
smichat podle popsaného postupu.

Navod k pouZziti

stayesafe systém pro kontinualni ambulantni peritonealni dialyzu (CAPD):

Nejdiive zahtejte vak s roztokem na teplotu téla. K tomu ma byt pouzit vhodny ohtivac¢ vakd.
Doba zahtivani vaku o obsahu 2000 ml s pocatecni teplotou 22°C je pfiblizn€¢ 120 minut.
ohfevu neni dovoleno z diivodi nebezpeci lokalniho prehiati. Po zahtati roztoku mtzete
zahgjit vyménu vaka.

1. Piiprava roztoku

» Zkontrolujte vak s ohfatym roztokem (etiketa, doba pouzitelnosti, ¢irost roztoku,
neporusenost vaku a ptebalu, celistvost Svu). » PoloZte vak na pevnou podlozku. » Oteviete
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ochranny ptebal vaku a obal dezinfekéni Cepicky. » Umyjte si ruce dezinfekénim mycim
pripravkem # Rolujte vak, ktery lezi na vnéjSim piebalu, z okraje jedné strany, az se stiedovy
Sev otevie. Roztoky z obou komor se automaticky smichaji. # Nyni srolujte vak od horniho
kraje, aZ se zcela otevie Sev dolniho trojuhelniku. » Zkontrolujte, jestli jsou vSechny $vy zcela
otevieny. # Zkontrolujte, jestli je roztok Ciry a vak neprosakuje.

2. Priprava na vyménu vaku

» Zavéste vak s roztokem na horni zaves infizniho stojanu, rozviite set vaku s roztokem a
vlozte DISC do organizéru. Po rozvinuti setu k odpadnimu vaku zavéste odpadni vak na
spodni zavés inflzniho stojanu. # Vlozte konektor katetru do jednoho ze dvou vstupi
organizéru. ¥ Vlozte novou dezinfekéni cepi¢ku do dalSiho volného vstupu organizéru.

» Vydezinfikujte si ruce a odstrafite ochrannou ¢epicku z DISCu. #» Pfipojte konektor katetru
k DISCu.

3. Vypousténi
» Oteviete tlacku prodlouzeni. Za¢ne vypousténi. » Poloha e

4. Proplachnuti
» Po Gplném vypusténi proplachnéte Cerstvym roztokem do odpadniho vaku (asi 5 sekund).

» Poloha @@

5. Napousténi
» Zahajte napousténi otocenim ovladaciho ptepinace. » Poloha ©0®

6. Bezpecnostni krok

» Uzaviete prodlouzeni katetru zasunutim PINu do konektoru katetru. # Poloha eeee

7. Odpojeni

» Odsroubujte kryt z nové dezinfekéni Cepicky a nasroubujte kryt na pouZzitou dezinfekéni
cepicku. » Odsroubujte konektor katetru z DISCu a naSroubujte na n¢j novou dezinfekéni
Cepicku.

8. Uzavieni DISCu

» Uzaviete DISC otevienym koncem pouzité dezinfekéni ¢epicky, ktera zlstala v pravém otvoru
organizéru.

9. Zkontrolujte ¢irost a hmotnost vypusténého dialyzatu a je-li ¢iry, zlikvidujte jej.

sleepesafe systém pro automatizovanou peritonealni dialyzu (APD):
Pti automatizované peritonedlni dialyze (APD) se roztok zahtiva automaticky cyclerem.

3000 ml sleepesafe systém
1. Priprava roztoku: viz stayesafe systém
Rozviiite set vaku.

Odstrarite ochrannou ¢epicku.

Vlozte konektor vaku do volné zasuvky sleepesafe cycleru.

A S

Nyni je vak pripraveny k pouZiti se setem sleepesafe.

5000 a 6000 ml sleepesafe systém

1. Priprava roztoku
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» Zkontrolujte vak s roztokem (etiketa, doba pouzitelnosti, ¢irost roztoku, neporusenost vaku
a piebalu, celistvost §vu). » PoloZte vak na pevnou podlozku. # Oteviete ochranny piebal
vaku. » Umyjte si ruce dezinfekénim mycim pitipravkem. » Rozviiite sttedovy Sev a konektor
vaku. ¥ Srolujte vak, ktery lezi na ptebalu, z diagondlniho konce smérem ke konektoru vaku.
Stfedovy Sev se otevie. » Pokracujte, dokud se neotevie i Sev malé¢ komory. ¥ Zkontrolujte,
jestli jsou vSechny odstranitelné $vy zcela otevieny. » Zkontrolujte, jestli je roztok ¢iry a vak
neprosakuje.

2. - 5.: viz 3000 ml sleepesafe systém

SafeeLock systém pro automatizovanou peritonealni dialyzu (APD):
Pti automatizované peritonedlni dialyze (APD) se roztok zahtiva automaticky cyclerem.

Piiprava roztoku: viz 5000 a 6000 ml sleepesafe systém
Odstrainte ochrannou ¢epicku konektoru ze spojovaciho setu.
Pripojte sety k vaku.

Rozlomte vnitini zamek ohnutim setu a PINu o vice nez 90° na obé strany.

A S

Vak je nyni pFripraven k pouZziti.

Kazdy vak smi byt pouzit pouze jednou a jakykoliv zbyly nepouzity roztok musi byt
zlikvidovan.

Po nalezitém zéacviku je mozné pouzivat balance nezavisle doma. K tomu je nutné zajistit
striktni dodrzovani vSech krokl naucenych pfi zacviku i hygienickych podminek pii vyméné
vak.

Vzdy zkontrolujte, zda neni vypustény dialyzat zakalen. Viz bod 2.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku balance nezZ jste mél(a)

JestliZe jste do peritoneédlni dutiny napustili pfiliS§ mnoho roztoku, je mozné piebytek vypustit.
Pokud jste pouzil(a) pfili§ mnoho vak, obrat’te se, prosim, svého lé¢kate, nebot’ by mohlo dojit
k poruse rovnovahy tekutin a/nebo elektrolyt.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit balance

SnaZte se dosahnout pfedepsané¢ho objemu dialyzatu za kazdych 24 hodin, aby se zabranilo
riziku moznych zivot ohrozujicich dasledkd. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
1¢katem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezaddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné se mohou jako dusledek 1écby peritonealni dialyzou objevit nasledujici nezadouci
ucinky:
velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientl):
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e 7zanét pobiiSnice projevujici se zakalenim vypousténého dialyzatu, bolesti biicha,
horeckou, pocitem nevolnosti nebo velmi zfidka otravou krve.
Ukazte, prosim, vak s obsahem vypusténého dialyzatu svému Iékaii.

e zanét kiize v misté vstupu katetru nebo podél pribéhu katetru, projevujici se zarudnutim,
otokem, bolesti, mokvanim nebo strupy.

e kyla bfisni stény.

Pokud zaznamenate kterykoli z t€chto nezadoucich ucinka, sdélte to, prosim, neprodlené
svému lékafi.

Dalsi nezadouci ucinky 1é¢by jsou:

casté (postihuji az 1 z 10 pacientl):

e potize pii napousténi nebo vypousténi dialyzatu

e pocit napé€ti nebo plnosti v oblasti bficha

e Dbolest ramene

méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientd):

e prijem

e zaicpa

velmi vzacné (postihuji az 1 z 10000 pacientil):

e otrava krve

neni znamo (Cetnost z dostupnych tdajt nelze urcit):
e dechové potize

e pocit nevolnosti

o enkapsulujici peritonedlni skler6za, moznymi ptiznaky mohou byt bolest biicha, nadmuti
bficha nebo zvraceni.

Pti pouzivani balance se mohou objevit nasledujici neZadouci Gcinky:

velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientl):

e nedostatek drasliku

¢asté (postihuji az 1 z 10 pacientt):

e nadbytek vapniku, pokud je pfili§ vysoky piijem vapniku

e vysokd hladina krevniho cukru

e vysoka hladina krevnich tukt

e zvyseni télesné hmotnosti

méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti):

e piili$ nizka hladina télnich tekutin, ktera se projevuje rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
nizkym krevnim tlakem, rychlym pulsem

o piilis vysoké hladiny télnich tekutin, které se projevuji vodou ve tkanich a v plicich,
vysokym krevnim tlakem, dechovymi potizemi

e zavraté
Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
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Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek balance uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vaku a krabici za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte balance pti teploté nad 4°C.

Roztok pripraveny k pouziti ma byt pouzit bezodkladn€, nejpozdéji vsak do 24 hodin po
smiseni.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co balance obsahuje
Lécivé latky v jednom litru roztoku pripraveného k pouZziti jsou:

Calcii chloridum dihydricum 0,2573 g

Natrii chloridum 5,640 g
Natrii (S)-lactatis solutio 7,85 ¢
(natrii (S)-lactas 3,925 g)

Magnesii chloridum 0,1017 g
hexahydricum

Glucosum monohydricum 16,5¢g

(glucosum 15,0 g)

Toto mnozstvi 1écivych latek odpovida:
1,75 mmol/l vapniku, 134 mmol/l sodiku, 0,5 mmol/l hot¢iku, 101,5 mmol/l chloridu, 35
mmol/l laktatu a 83,2 mmol/l glukdzy.

DalSimi sloZzkami jsou voda na injekci, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny
a hydrogenuhli¢itan sodny.

Jak balance vypada a co obsahuje toto baleni
Roztok je ¢iry a bezbarvy.

Teoretickd osmolarita roztoku piipraveného k pouziti je 358 mOsm/1, pH je piiblizné 7,0.

balance se dodava v dvoukomorovém vaku. Jedna komora obsahuje zasadity roztok natrium-
laktatu, druhd komora obsahuje kysely roztok elektrolytl na bazi glukozy.

balance se dodava v nasledujicich aplikacnich systémech a velikostech baleni v krabici:
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stayesafe: sleepesafe: SafeeLock:

4 x 2000 ml 4 x 3000 ml 2 x 5000 ml
4 x 2500 ml 2 x 5000 ml 2 x 6000 ml
4 x 3000 ml 2 x 6000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strale 1, 61352 Bad Homburg
v.d.H., Némecko

Vyrobce

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Stral3e 6-8, 66606 St. Wendel,
Némecko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Dalsi informace o tomto 1é¢ivém piipravku Vam poskytne mistni zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci: Fresenius Medical Care-CR, s.r.o., Tel: +420 273 037 900

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Viz konec této vicejazycné pribalové informace.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 01/2020
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Tento l1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

B, NL
CczZ

D, A, L
DK

E

EST

FIN

GB,M

GR, CY

HR

LT

LV

PL

RO

SK

SLO

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, Peritonealdialyselosung

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

balance 1,5 % glucosa, 1,75 mmol/l de calcio, solucion para didlisis peritoneal
balance 1,5 % gliikoos, 1,75 mmol/l kaltsium, peritoneaaldialiiiisilahus

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 % ylvkoln, 1.75 mmol/l acféotio, Atdlvpa meprtovaikng dtamidvong
(xéBapong)

balance 1,5 % gliikoz, 1,75 mmol/l kalcium, peritonealis dializal6 oldat
balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu
equibalance 1,5 % glucosio, 1,75 mmol/l calcio, soluzione per dialisi peritoneale
balance 1,5 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio, pilvaplévés ertmés 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 de calcio, solugio para dialise peritoneal

balance 1,5 % z 1,5 % glukozg i wapniem 1,75 mmol/l, roztwor do dializy
otrzewnowej

balance 1,5 % glucoza, 1,75 mmol/l calciu, solutie pentru dializa peritoneala
balance 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, peritonealdialysvétska
balance 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, roztok na peritonealnu dialyzu

balance 15 mg/ml glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, raztopina za peritonealno dializo
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