Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
balance 1,5% z 1,5% glukozg i wapniem 1,25 mmol/l, roztwor do dializy otrzewnowej

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek balance 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku balance
3. Jak stosowac lek balance

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek balance

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek balance i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek balance stosuje si¢ u pacjentow ze schytkows, przewlekta niewydolnoscia nerek do
oczyszczania krwi za posrednictwem blony otrzewnowej. Ten sposOb oczyszczania krwi nazywa si¢
dializg otrzewnowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku balance

Kiedy nie przyjmowa¢ leku balance 1,5% z 1,5% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l
e jesli stezenie potasu we krwi jest bardzo mate
e jesli stezenie wapnia we krwi jest bardzo male
e jesli wystgpuja zaburzenia metabolizmu, okre$lane jako kwasica mleczanowa

Zabiegowi dializy otrzewnowej nie wolno poddawa¢ pacjentow w nastepujacych przypadkach:

e zmiany w obrebie brzucha, takie jak:

- przebyte operacje lub urazy jamy brzusznej

- oparzenia

- nasilone stany zapalne skory

- zapalenie otrzewnej

- niegojace si¢, saczace rany

- przepuklina pepkowa, pachwinowa lub rozworu przetykowego przepony

- guzy brzucha lub jelit

choroby zapalne jelit

niedroznos$c¢ jelit

choroby pluc (zwlaszcza zapalenie ptuc)

zakazenie krwi wywolane przez bakterie

bardzo znaczny nadmiar tluszczow we krwi

zatrucie produktami przemiany materii, ktore nie moze by¢ leczone za pomocg oczyszczania

krwi

e ci¢zkie niedozywienie i utrata masy ciala szczegdlnie, jesli nie jest mozliwe przyjmowanie
odpowiedniej ilosci pokarméw zawierajacych biatko



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli wystepuja:

e nadmierna aktywno$¢ gruczoléw przytarczycznych (nadczynno$¢ przytarczyc); konieczne
moze by¢ dodatkowo przyjmowanie zawierajacych wapn srodkow wigzacych fosforany i (lub)
witaminy D.

e za male steZenie wapnia we krwi; konieczne moze by¢ dodatkowo przyjmowanie
zawierajgcych wapn srodkoéw wigzacych fosforany i (lub) witaminy D lub zastosowanie
roztworu do dializy o wyzszym stezeniu wapnia.
znaczna utrata elektrolitéw spowodowana wymiotami i (lub) biegunka
wada nerek (wielotorbielowatos¢ nerek)
zapalenie otrzewnej, ktore objawia si¢ m¢tnym dializatem i (lub) bolem brzucha. Worek ze
zdrenowanym dializatem nalezy pokaza¢ swojemu lekarzowi.

e silny bél brzucha, wzdecie brzucha lub wymioty. Moga to by¢ oznaki otorbiajacego
stwardnienia otrzewnej, powiklania leczenia dializg otrzewnowa, ktore moze by¢ $miertelne.

Dializa otrzewnowa moze powodowa¢ utrate bialka i witamin rozpuszczalnych w wodzie. Aby
zapobiec niedoborom, nalezy zapewni¢ wlasciwg diete lub uzupehianie traconych sktadnikow.

Lekarz prowadzacy bedzie sprawdzat rownowagg elektrolitowa, funkcje nerek, mase ciata i stan
odzywienia.

Lek balance a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Poniewaz dializa otrzewnowa moze wptywac na dziatanie lekow, lekarz moze zmieni¢ ich
dawkowanie. Dotyczy to szczegélnie nastepujgcych lekow:

e stosowanych w niewydolnosci serca, np. digoksyny
Lekarz bedzie sprawdzat st¢zenie potasu we krwi i, jesli to konieczne, podejmie odpowiednie
dziatania.
zwiekszajacych wydalanie moczu, takich jak leki moczopedne
doustnych lekow obnizajacych stezenie cukru i insuliny. Konieczne jest regularne
sprawdzanie st¢zenia cukru we krwi. U chorych na cukrzyc¢ konieczne moze by¢
dostosowanie codziennej dawki insuliny.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma wystarczajgcych danych o stosowaniu leku balance u kobiet w ciazy i karmigcych piersig. W
czasie cigzy lub okresie karmienia piersig lek balance powinien by¢ stosowany tylko, jesli lekarz
uzna to za absolutnie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek balance nie ma wptywu lub ma tylko wpltyw nieistotny na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek balance

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli sposob, czas trwania i1 czestotliwos$¢ stosowania, wymagang objetos¢ roztworu oraz
czas zalegania w jamie otrzewnowe;j.

Jesli wystapi uczucie napigcia w okolicy brzucha, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie objgtosci
roztworu.



Ciagla ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CADO):

* Dorosli: Zwykle stosowana dawka wynosi 2000 - 3000 ml roztworu cztery razy na dobe, w
zalezno$ci od masy ciata i czynnosci nerek.
Po okresie zalegania trwajacym od 2 do 10 godzin, roztwor nalezy zdrenowac.

* Dzieci: Lekarz okresli wymagana objetos¢ roztworu dializacyjnego, w zaleznosci od tolerancji,
wieku i pola powierzchni ciata dziecka. Zalecana poczatkowa dawka wynosi 600 - 800 ml/m? (do
1000 ml/ m* w ciggu nocy) pola powierzchni ciata, cztery razy na dobe.

Automatyczna dializa otrzewnowa (ADO):

W tej metodzie stosuje si¢ system sleepesafe lub SafesLock. Wymiany workoéw sa kontrolowane
automatycznie przez cykler w ciagu catej nocy.

* Dorosli: Zwykle przepisywana dawka leku wynosi 2000 ml (maks. 3000 ml) na jedng wymiang, z 3
— 10 wymianami w ciggu nocy (przy podlaczeniu pacjenta do cyklera przez 8 do 10 godzin) oraz jedna
lub dwoma wymianami w ciggu dnia.

* Dzieci: Objetos¢ wymiany powinna wynosi¢ 800 - 1000 ml/m? (do 1400 ml/ m? ) pola powierzchni
ciata, przy 5 — 10 wymianach w ciggu nocy.

Lek balance nalezy stosowac wylacznie do wlewow do jamy otrzewnowej.
Lek balance moze by¢ uzywany tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty, a worek nieuszkodzony.

Lek balance dostarczany jest w dwukomorowym worku. Przed uzyciem roztwory z obu komér musza
zosta¢ wymieszane zgodnie z opisem.

Instrukcje stosowania
System stayesafe do ciaglej ambulatoryjnej dializy otrzewnowej (CADO):

Worek z roztworem nalezy najpierw podgrzac¢ do temperatury ciala. Czynno$¢ t¢ wykonuje si¢ za
pomoca odpowiedniego podgrzewacza workow. Czas podgrzewania worka 2000 ml o poczatkowe;j
temperaturze 22°C wynosi okoto 120 min. Bardziej szczegotowe informacje zawarte sg w instrukcji
uzycia podgrzewacza workow. Do podgrzewania roztworu nie wolno stosowa¢ kuchenki
mikrofalowej, ze wzgledu na ryzyko jego miejscowego przegrzania.

Po ogrzaniu roztworu mozna rozpocza¢ wymiang workow.

1. Przygotowanie roztworu
» Sprawdzi¢ ogrzany worek z roztworem (etykiete, datg waznos$ci, przezroczystosé
roztworu, brak uszkodzen worka i opakowania zewnetrznego, brak uszkodzenia linii
spawu oddzielajacej komory worka). # Potozy¢ worek na stabilnej powierzchni. »
Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne worka i opakowanie nakretki dezynfekujace;j. #
Umy¢ rece srodkiem przeciwbakteryjnym. » Zwija¢ worek lezacy na folii z opakowania
zewnetrznego, zaczynajac od jednego z bokow tak, aby otworzyta si¢ migdzykomorowa linia
spawu. Roztwory z obu komor wymieszaja si¢ samoistnie. » Nastepnie zwija¢ worek zaczynajac od
gbrnego brzegu tak, aby catkowicie otworzyta si¢ linia spawu dolnego trojkata. » Sprawdzié, czy
wszystkie linie spawu sg catkowicie otwarte. » Upewnic si¢, czy roztwor jest przezroczysty a worek
nie przecieka.

2. Przygotowanie wymiany worka
» Zawiesi¢ worek na gornym haczyku stojaka do kroplowek, rozwingé¢ dreny worka
1 umiesci¢ tgcznik DISC (dysk) w podstawce stabilizujacej. Po rozwinigciu drendw
worka drenazowego, zawiesi¢ worek drenazowy na dolnym haczyku stojaka do
kroplowek. » Wtozy¢ koncowke drenu taczacego pacjenta do jednego z dwoch uchwytow
podstawki stabilizujgcej. » Wlozy¢ nowg nakretke dezynfekujacag do drugiego wolnego uchwytu. »



Zdezynfekowaé rece 1 usung¢ kapturek ochronny z dysku. » Potaczy¢ koncowke drenu tgczacego
pacjenta z dyskiem.

[

. Wyplyw
» Otworzy¢ zacisk na drenie tgczgcym pacjenta. Rozpoczyna si¢ wyptyw. » Pozycja @

N

. Przeplukanie
» Po zakonczeniu wyptywu wpusci¢ Swiezy roztwor do worka drenazowego
(ok. 5 sekund). » Pozycja ee®

5. Wplyw
» Rozpocza¢ wpuszczanie roztworu, obracajac pokretto do pozycji # Pozycja ooe

6. Procedura bezpieczenstwa
» Zamkna¢ dren laczacy pacjenta poprzez wprowadzenie korka iglicowego z uszczelkg
(PIN) do koncoéwki drenu. # Pozycja eeee

7. Odlaczenie
» Usuna¢ kapturek ochronny z nowej nakretki dezynfekujacej i nakrgei¢ go na starg
nakretke. » Odkreci¢ koncowke drenu taczacego pacjenta od dysku i przykreci¢ koncowke drenu
laczacego pacjenta do nowej nakretki dezynfekujace;.

8. Zamkniecie dysku.
» Zamkng¢ dysk otwartym koncem zuzytej nakretki dezynfekujgcej, ktdra pozostata w
prawym uchwycie podstawki stabilizujace;.

9. Sprawdzi¢ przezroczysto$¢ zdrenowanego dializatu, zwazy¢ go i, jesli dializat jest
przezroczysty, usunaé go.

System sleepesafe do automatycznej dializy otrzewnowej (ADO):

Podczas automatycznej dializy otrzewnowej (ADO) roztwor jest podgrzewany automatycznie przez
cykler.

System sleepesafe 3000 ml

1. Przygotowanie roztworu: patrz system stayssafe

2. Rozwing¢ dren worka.

3. Usung¢ kapturek ochronny.

4. Wlozy¢ koncéwke worka w wolny prowadnik tacy cyklera sleepesafe.
5. Worek jest teraz gotowy do uzycia z zestawem sleepesafe.

System sleepesafe 5000 ml i 6000 ml

1. Przygotowanie roztworu
» Sprawdzi¢ worek z roztworem (etykiete, datg waznoSci, przezroczystos¢ roztworu,
brak uszkodzen worka i opakowania zewngtrznego, brak uszkodzenia linii spawu
oddzielajgcych komory worka). »
Potozy¢ worek na stabilnej powierzchni. »
Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne worka. »
Umy¢ rece Srodkiem przeciwbakteryjnym. #
Roztozy¢ worek ze srodkowa linig spawu i drenem z tgcznikiem worka. #
Zwija¢ worek lezacy na opakowaniu zewngtrznym po przekatnej, w kierunku koncowki (facznika)
worka.
Srodkowa linia spawu otworzy sig. »
Kontynuowac, az do otwarcia si¢ linii spawu matej komory. »



Sprawdzi¢, czy wszystkie linie spawu sg catkowicie otwarte. #
Upewnic sig, czy roztwor jest przezroczysty, a worek nie przecieka.

2.—5.: patrz system sleepesafe 3000 ml
System SafeeLock do automatycznej dializy otrzewnowej (ADO):

Podczas automatycznej dializy otrzewnowej (ADO) roztwor jest podgrzewany automatycznie przez
cykler.

1. Przygotowanie roztworu: patrz system sleepesafe 5000 ml i 6000 ml
2. Usung¢ kapturek ochronny koncowki (lacznika) drenu laczacego.
3. Polaczy¢ dreny z workiem.

4. Ztamac¢ wewnetrzne zamKkniecie poprzez zginanie drenu i korka iglicowego (PIN) w obie
strony o wiecej niz 90°.

5. Worek jest teraz gotowy do uzycia.
Kazdy worek powinien by¢ uzyty tylko jeden raz, a niezuzyte pozostatosci roztworu nalezy wyrzucié.

Po odpowiednim szkoleniu, lek balance moze by¢ stosowany przez pacjenta w domu. W czasie
wymiany workdéw nalezy $cisle przestrzega¢ wszystkich procedur, przekazanych w czasie szkolenia
oraz zapewni¢ odpowiednie warunki higieniczne.

Zawsze nalezy sprawdzac, czy zdrenowany dializat nie jest me¢tny. Patrz punkt 2.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku balance

Nadmiar roztworu dializacyjnego, ktory znalazt si¢ w jamie otrzewnowej, mozna zdrenowac.
W przypadku stosowania zbyt duzej liczby workoéw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz
nastgpi¢ mogg zaburzenia rownowagi pltyndéw i (lub) elektrolitow.

Pominiecie zastosowania leku balance

Nalezy probowac przyja¢ dawke roztworu dializacyjnego, zalecang na kazdy okres 24 godzin, aby
unikng¢ nastepstw potencjalnie groznych dla zycia. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do lekarza
prowadzacego, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wystapi¢ moga nastepujgce objawy niepozadane, b¢dgce wynikiem zabiegu dializy otrzewnowe;j:
bardzo czesto (moga wystapic czedciej niz u 1 na 10 pacjentow):

e zapalenie otrzewnej ze zmgtnieniem zdrenowanego dializatu, bolem brzucha, goraczka, ztym
samopoczuciem i, w bardzo rzadkich przypadkach, z sepsg (zakazeniem krwi).
Worek ze zdrenowanym dializatem nalezy pokaza¢ lekarzowi.
e zapalenie skory w miejscu ujscia cewnika lub wzdtuz przebiegu cewnika, cechujace si¢
zaczerwienieniem, obrzekiem, bolem, sgczeniem lub strupami.
e przepuklina $ciany brzucha
W przypadku stwierdzenia ktoregokolwiek z tych objawoéw niepozgdanych nalezy niezwlocznie
zawiadomic¢ lekarza.



Innymi objawami niepozadanymi zabiegu sa:

czesto (moga wystapic z czgstoscia do 1 na 10 pacjentow):
e trudnosci przy wprowadzaniu roztworu do jamy otrzewnowej lub jego drenowaniu na
zewnatrz
uczucie napiecia i pelnosci w brzuchu
bol barku

niezbyt czesto (moga wystapic¢ z czgstoscig do 1 na 100 pacjentow):
e biegunka
e zaparcie

bardzo rzadko (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10000 pacjentow):
e sepsa (zakazenie krwi)

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e utrudnienie oddychania
e 0golne zle samopoczucie

e otorbiajgce stwardnienie otrzewnej; ewentualnymi objawami mogg by¢ bol brzucha, wzdecie
brzucha lub wymioty.

W trakcie stosowania leku balance moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e niedobor potasu

czesto (moga wystapic z czestoscig do 1 na 10 pacjentow):
e wysokie stezenie cukru we krwi
e wysokie st¢zenie thuszczow we krwi
e zwickszenie masy ciata

niezbyt czesto (mogg wystapic z czgstoscia do 1 na 100 pacjentdw):

e niedobor wapnia

e zbyt mata ilo$¢ ptynéw ustrojowych, co moze by¢ rozpoznane na podstawie szybkiej utraty
masy ciala, niskiego ci$nienia krwi, przyspieszenia czynno$ci serca

e zbyt duza ilos¢ pltynow ustrojowych, co moze by¢ rozpoznane na podstawie gromadzenia si¢
wody w tkankach obwodowych lub ptucach, wysokiego ci$nienia krwi, trudnos$ci z
oddychaniem

e zawroty glowy

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e nadczynno$¢ przytarczyc, ktora moze prowadzi¢ do zaburzen kostnych

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa, tel: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek balance

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na worku i tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 4°C.

Roztwor gotowy do uzycia powinien by¢ zastosowany niezwlocznie, najpdzniej w ciggu 24 godzin od
wymieszania roztworéw z obu komor.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek balance

Substancjami czynnymi zawartymi w 1 litrze roztworu balance gotowego do uzycia s3:

Wapnia chlorek dwuwodny 0,1838 g
Sodu chlorek 5,640 g
Sodu (S)-mleczanu roztwor 785¢g
(3,925 g sodu (S)-mleczan)

Magnezu chlorek szesciowodny  0,1017 g
Glukoza jednowodna 16,5¢g
(15,0 g glukoza bezwodna )

Te ilosci substancji czynnych odpowiadaja:
1,25 mmol/l wapnia, 134 mmol/l sodu, 0,5 mmol/l magnezu, 100,5 mmol/l chlorku, 35 mmol/l
mleczanu i 83,2 mmol/l glukozy

Inne sktadniki leku balance to: woda do wstrzykiwan, kwas solny, sodu wodorotlenek, sodu
wodorowgglan.

Jak wyglada lek balance i co zawiera opakowanie

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.
Teoretyczna osmolarnos¢ gotowego do uzycia roztworu wynosi 356 mOsm/l, wartos¢ pH okoto 7,0.

Lek balance dostarczany jest w dwukomorowym worku. Jedna komora zawiera zasadowy roztwor
mleczanu sodu, a druga kwasny roztwor elektrolitow i glukozy.

Lek balance jest dostepny w nastepujacych systemach aplikacyjnych (podano objetosci workéw i ich
liczbe w tekturowych pudetkach):

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafe 1, 61352 Bad Homburg
v.d.H., Niemcy

Wytwérca

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter Strasse 6-8,

66606 St. Wendel, Niemcy

Dystrybutor
Fresenius Medical Care Polska S.A.,
tel.: +48 61 83 92 600



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
patrz ostatnia strona niniejszej wielojezycznej ulotki opakowania.

Data ostatniej aktualizacji ulotki

06/2019



