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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

balance 1,5% glucoza 1,75 mmol/l calciu solutie pentru dializa peritoneala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pcet. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este balance si pentru ce se utilizeaza

AN

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati balance
Cum sa utilizati balance

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza balance

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este balance si pentru ce se utilizeaza

balance se utilizeazi pentru curitarea sangelui, prin intermediul peritoneului, la pacientii cu
insuficientd renala cronica in stadiu terminal. Acest tip de curatare a sangelui se numeste dializa
peritoneala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati balance

Nu utilizati balance 1,5% glucoza, 1,75 mmol/l calciu

in cazul in care concentratia potasiului din sAngele dumneavoastri este foarte mica
in cazul in care concentratia calciului din singele dumneavoastra este foarte mare

in cazul in care suferiti de o tulburare a metabolismului cunoscuta sub denumirea de
acidoza lactica

Tratamentul prin dializa peritoneald nu trebuie initiat in cazul in care aveti

afectiuni la nivelul peretelui abdominal, cum sunt
- rani sau dupd interventii chirurgicale

- arsuri




- reactii inflamatorii extinse ale pielii

- inflamatii ale peritoneului

- rani nevindecate care supureaza

- hernie ombilicala, hernie inghinala sau hernie diafragmatica
- tumori la nivelul abdomenului sau intestinelor

. boli inflamatorii intestinale

. ocluzie intestinald

. boli pulmonare, in special pneumonie

. septicemie provocata de bacterii

. niveluri extrem de ridicate de grasimi in sange

. intoxicare a sangelui determinata de prezenta produsilor de excretie urinara care nu mai poate

fi tratatd prin curatarea sangelui

. malnutritie severa si pierdere in greutate, in special in cazurile n care aportul adecvat de
alimente care contin proteine nu este posibil

Atentiondri si precautii
Spuneti imediat medicului dumneavoastra

. daca aveti o pierdere severi de electroliti (saruri) determinata de varsaturi si/sau diaree
. daca aveti rinichi anormali (rinichi polichistici)
. daca aveti o inflamatie a peritoneului, identificata prin aparitia unui lichid dializat tulbure

si/sau durere abdominald. Va rugam sa aratati continutul pungii cu lichid dializat medicului
dumneavoastra

. daca aveti durere abdominala severa, distensie abdominala sau vomitati. Acestea pot fi un
semn de scleroza peritoneald incapsulatd, o complicatie a terapiei de dializa peritoneala care poate
fi fatala.

Dializa peritoneala poate determina pierderi de proteine si vitamine hidrosolubile. Pentru a evita
deficitul, se recomanda o dietd adecvata sau suplimente alimentare.

Medicul dumneavoastra va va verifica echilibrul electrolitic (sarurilor), functia renald, greutatea
corporala si starea nutritionala.

balance impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Deoarece dializa peritoneala poate influenta efectele medicamentelor, medicul dumneavoastra poate
modifica dozele acestora, in special pentru

e medicamente pentru insuficienta cardiaci, cum este digoxina.
Medicul dumneavoastra va va verifica concentratia potasiului din sdnge si, daca este necesar, va lua
masurile corespunzatoare.

e medicamente care influenteaza concentratia calciului cum sunt medicamentele care contin
calciu sau vitamina D.

o medicamente care cresc eliminarea urinei, cum sunt diureticele.

¢ medicamente administrate pe cale orald care scad concentratiile zaharului din singe sau
insulina. Trebuie sd va masurati in mod regulat glicemia. Poate fi necesara ajustarea dozei zilnice
de insulind in cazul pacientilor diabetici.




Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Nu exista
date adecvate privind utilizarea balance la femeile gravide sau care aldpteaza. Daca sunteti gravida sau
aldptati trebuie sa utilizati balance doar daci medicul dumneavoastra considera cé acest lucru este
absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
balance nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

3. Cum si utilizati balance

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va determina modul, durata si frecventa utilizarii, precum si volumul necesar
de solutie si timpul de retentie in cavitatea peritoneala.

Daca apare tensiune in regiunea abdominald medicul dumneavoastra va poate reduce volumul.

Dializa peritoneala continua ambulatorie (DPCA):

e Adulti: doza uzuala este de 2000-3000 ml solutie, de patru ori pe zi, in functie de greutatea
corporala si de functia renald. Dupa un timp de retentie de 2-10 ore, solutia este eliminata.

e Copii: medicul dumneavoastra va determina volumul de solutie pentru dializa necesar, in functie
de toleranta, varsta, si suprafata corporala a copilului.
Doza initiala recomandata este de 600-800 ml/m? ( pana la 1000 ml/m? noaptea) din suprafata
corporala de patru ori pe zi .

Dializa peritoneald automata (DPA):

Pentru acest tip de dializa este utilizat sistemul sleepesafe. In timpul noptii, schimbul pungii este

controlat automat de catre dispozitiv.

e Adulti: Prescriptia uzuala este de 2000 ml (maximum 3000 ml) per schimb cu 3-10 schimburi
nocturne. Terapia nocturna cuprinsa intre 8-10 ore pe cycler se efectueaza de reguld in combinatie
cu una sau doud schimburi diurne.

e Copii: Volumul pentru un schimb ar trebui sa fie intre 800-1000 ml/m? BSA cu 5-10 schimburi
nocturne. Poate fi crescut pana la 1400 ml/m? BSA

Utilizati balance doar in cavitatea peritoneal.
Utilizati balance doar daca solutia este limpede si punga nu este deteriorata.

balance este disponibil intr-o punga bicamerala. Inainte de utilizare, solutiile din cele douz
compartimente trebuie amestecate conform descrierii.

Instructiuni privind manipularea

Sistemul stayesafe pentru dializa peritoneala continui ambulatorie (DPCA):

Mai intdi, punga cu solutie se incilzeste la temperatura corpului. Aceastd manevra trebuie efectuata cu
ajutorul unui dispozitiv adecvat de incalzire a pungilor. Timpul de incalzire pentru o punga cu 2000 ml
solutie, pornind de la o temperaturd de 22°C este de aproximativ 120 min. Mai multe detalii pot fi
obtinute citind instructiunile de utilizare a dispozitivului de incélzire a pungilor. Nu trebuie utilizat
cuptorul cu microunde pentru incalzirea solutiei datorita riscului de supraincalzire locala. Dupa
incalzirea solutiei puteti incepe schimbul pungilor.




1. Pregitirea solutiei

» Verificati punga cu solutie incalzita (etichetd, data expirarii, limpezimea solutiei, punga si ambalajul
exterior sd nu fie deteriorate, separatiile sa fie intacte). » Asezati punga pe o suprafata solida. »
Deschideti ambalajul exterior al pungii si ambalajul capacului dezinfectant. » Spalati-va mainile cu o
lotiune de spalare antimicrobiand. # Rulati punga, care este intinsa pe ambalajul exterior, de la una
dintre marginile laterale pana cand separatia centrala se deschide. Solutiile din cele doua
compartimente se amesteca in mod automat. » Acum rulati punga de la marginea superioarad pana cand
separatia triunghiului inferior este deschisa complet. » Verificati ca toate separatiile care delimiteaza
compartimentele sa fie deschise complet. » Verificati daca solutia este limpede si punga nu curge.

2. Pregatirea pungii pentru schimb

» Suspendati punga cu solutie in orificiul superior al stativului de perfuzie, desfagurati sistemul de
tuburi al pungii cu solutie si introduceti DISC-ul in organizator. Dupa desfasurarea sistemului de
tuburi catre punga de drenaj, suspendati punga de drenaj in orificiul inferior al stativului de perfuzie. ¥
Introduceti conectorul cateterului Intr-unul din cele doua orificii ale organizatorului. ¥ Introduceti noul
capac dezinfectant 1n celdlalt orificiu liber. » Dezinfectati-va mainile si inlaturati capacul de protectie
al DISC-ului. # Conectati conectorul cateterului la DISC.

3. Drenajul
» Deschideti clema situata pe extensia cateterului. incepe drenajul. » Pozitia (

4. Clitirea
» Dupa finalizarea drenajului, introduceti solutie proaspata in punga de drenaj (aproximativ 5
secunde). # Pozitia ((

5. Introducerea solutiei
» Incepeti introducerea solutiei rotind comutatorul de comanda in #Pozitia *)(

6. Etapa de asigurare a securititii pacientului
» inchideti extensia cateterului prin introducerea PIN-ului in conectorul cateterului.  Pozitia ((((

7. Deconectarea

¥ indepartati capacul de protectie de la noul capac dezinfectant si insurubati-1 pe cel vechi. #
Desurubati conectorul cateterului din DISC si insurubati conectorul cateterului la noul capac
dezinfectant.

8. 1Inchiderea DISC-ului
» Inchideti DISC-ul cu ajutorul capétului liber al capacului dezinfectant utilizat (care a ramas in orificiul
din dreapta al organizatorului).

9. Verificati dializatul drenat din punct de vedere al limpezimii i greutatii si, in cazul in care
solutia eliminata este limpede, aruncati-o.

Sistemul sleepesafe pentru dializa peritoneali automata (DPA):
In timpul dializei peritoneale automate (DPA) incalzirea solutiei se face automat de catre dispozitiv.

Sistemul sleepesafe 3000 ml
1.  Pregitirea solutiei: vezi sistemul stayesafe

Desfasurati sistemul de tuburi al pungii cu solutie.

2

3.  indepirtati capacul de protectie.

4 Introduceti conectorul pungii in canalul liber al ciclizatorului sleepesafe.
5

Punga este acum pregititi pentru utilizare cu setul sleepssafe.




Sistemul sleepesafe 5000 ml si 6000 ml

1. Pregitirea solutiei

» Verificati punga cu solutie (etichetd, data expirdrii, limpezimea solutiei, punga si ambalajul exterior
sd nu fie deteriorate, separatiile sa fie intacte). » Asezati punga pe o suprafata solidd. » Deschideti
ambalajul exterior al pungii cu solutie. » Spalati-va mainile cu o lotiune de spalare antimicrobiana. »
Desfaceti separatia care delimiteaza cele doud compartimente si conectorul pungii. » Rulati punga,
care este intinsd pe ambalajul exterior, pe diagonala, de la capat spre conectorul pungii. Separatia
centrald se va deschide. » Continuati pana cand se va deschide si separatia compartimentului mic. »
Verificati ca toate separatiile care delimiteaza compartimentele sa fie deschise complet. » Verificati
daca solutia este limpede si punga nu curge.

2. - 5.: vezi sistemul sleepesafe 3000 ml

Fiecare punga trebuie folosita doar o singura data si orice cantitate de solutie neutilizata trebuie
aruncata.

Dupad instruirea corespunzatoare, balance poate fi utilizat in mod independent de cétre pacient, la
domiciliu. Pentru aceasta, trebuie sd va asigurati cd sunt respectati cu strictete toti pasii invatati in
timpul instruirii precum si ca sunt mentinute conditiile igienice iTn momentul in care schimbati
pungile.

Verificati intotdeauna solutia dializatd pentru a observa daca este tulbure. Vezi pct. 2.

Daca utilizati mai mult balance decét trebuie

Daca ati lasat sa curgd prea multd solutie in cavitatea peritoneala, excesul poate fi eliminat. Daca ati
utilizat un numar prea mare de pungi, va rugadm sa va adresati medicului dumneavoastrd, deoarece pot
sd apara dezechilibre ale lichidelor si/sau ale electrolitilor.

Daca uitati sa utilizati balance

Incercati sa realizati volumul de dializat prescris pentru fiecare interval de 24 de ore, pentru a evita
riscul unor posibilele consecinte care pun viata In pericol. Trebuie sd discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara ca urmare a tratamentului prin dializa peritoneald, in general:
foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

. inflamatia peritoneului, care se manifesta prin solutie dializata tulbure, dureri abdominale,
febra, disconfort general si, in cazuri foarte rare, septicemie.
Va rugam sa aratati continutul pungii cu lichid dializat medicului dumneavoastra.

. inflamatia pielii la nivelul locului de iesire al cateterului sau de-a lungul traseului cateterului,
care poate fi recunoscuta prin inrosire, umflatura, durere, supuratie sau cruste.

. hernia peretelui abdominal.

Vi rugdm sa va adresati imediat medicului dumneavoastrd daca observati vreuna dintre aceste reactii
adverse.

Alte reactii adverse ale tratamentului sunt:
frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

. probleme la introducerea si evacuarea lichidului dializat




. senzatie de intindere sau de plenitudine la nivelul abdomenului

. durere la nivelul umerilor

mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

e diaree

e constipatie

foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

e septicemie

cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

. dificultati In respiratie
. stare de rau
. scleroza peritoneald incapsulata, posibil manifestata prin durere abdominala, distensie

abdominala sau voma

in timpul utilizarii balance pot aparea urmatoarele reactii adverse:
foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

. deficit de potasiu
frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

. exces de calciu, daca aportul de calciu este prea mare
. concentratii mari ale zaharului in sange

. concentratii mari ale grasimilor in sange

o crestere n greutate

mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

. deshidratare, care poate fi recunoscuta prin scdderea rapida in greutate, tensiune arteriala
scazuta, puls accelerat

. hiperhidratare, care poate fi recunoscuta prin apa in tesuturi si plamani, tensiune arteriala
crescuta, dificultdti In respiratie

. ameteli

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi balance

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe punga si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra balance la temperaturi sub 4°C.

Solutia gata pentru utilizare trebuie utilizatd imediat, dar in termen de cel mult 24 de ore dupa
amestecare.




6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine balance
Substantele active din compozitia unui litru de solutie gata pentru utilizare sunt:

Clorura de calciu dihidrat 0,2573 g
Clorura de sodiu 5,640 g
Lactat (S) de sodiu solutie 7,85¢g
(3,925 g lactat (S) de sodiu)

Clorurd de magneziu hexahidrat 0,1017 g
Glucoza monohidrat 16,5¢g

(15,0 g glucoza anhidra)

Aceste cantitati de substante active sunt echivalente cu:
1,75 mmol/l calciu, 134 mmol/l sodiu, 0,5 mmol/l magneziu, 101,5 mmol/l clorura, 35 mmol/l lactat si
83,2 mmol/l glucoza.

Celelalte componente sunt apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric, hidroxid de sodiu si
hidrogenocarbonat de sodiu.

Cum arati balance si continutul ambalajului

Solutia este limpede si incolora.

Osmolaritatea teoretica a solutiei gata pentru utilizare este de 358 mOsm/1, pH-ul este de aproximativ
7,0.

balance este disponibil intr-o punga bicamerala. Un compartiment contine solutia alcalind de lactat de
sodiu iar celdlalt compartiment contine solutia acida electrolitica pe baza de glucoza.

balance este disponibil in cutii cu urmatoarele sisteme de aplicare si marimi de ambalaj:

stayesafe: sleepesafe:

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

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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