CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

balance 1,5% z 1,5% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l , roztwér do dializy otrzewnowej
balance 2,3% z 2,3% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l , roztwér do dializy otrzewnowej
balance 4,25% z 4,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l , roztwér do dializy otrzewnowej
balance 1,5% z 1,5% glukoza i wapniem 1,75 mmol/l » roztwor do dializy otrzewnowej
balance 2,3% z 2,3% glukoza i wapniem 1,75 mmol/l » Toztwor do dializy otrzewnowe;j
balance 4,25% z 4,25% glukoza i wapniem 1,75 mmol/l, roztwér do dializy otrzewnowe;j

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwér balance 1,5%/2,3%/4,25% z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem 1,25/1,75
mmol/] dostarczany jest w workach dwukomorowych. W jednej komorze zawarty jest
zasadowy roztwér mleczanu, w drugiej kwasny roztwér elektrolitéw i glukozy.
Wymieszanie obu roztworow poprzez otwarcie spawu migdzy komorami daje obojetny,
gotowy do uzycia roztwor.

PRZED ODTWORZENIEM

1 litr kwasnego roztworu glukozy i elektrolitow zawiera:

e
st 6L ;' e
11,279 ¢g

Sodu chlorek

Wapnia
chlorek
dwuwodny
Magnezu
chlorek 0,2033g |0,2033g 10,2033g [0,2033g |0,2033 g 102033 ¢
szesciowodny
Glukoza,
bezwodna

(w postaci 30,0 g 45,46 g 85,0¢g 30,0 g 45,46 g 85,0 g
glukozy
Jednowodnej)

0,3675g [0,5145¢ |0,5145¢g

1 litr zasadowego roztworu mleczanu zawiera:
mleczan sodu 7,85 g
(w postaci roztworu mleczanu sodu)



PO ODTWORZENIU

1 litr obojetnego gotowego do uzycia roztworu zawiera:

balance balance balance balance balance balance
1,5% 2.3% 4,25% 1,5% 2.3% 4,25%
z 1,5% z 2,3% z 425% |z 1,5% z 2,3% z 425%
glukozg glukozg glukoza glukoza glukoza glukoza
1 wapniem |i wapniem|i wapniem |i wapniem (i wapniem [i wapniem
1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/] mmol/l mmol/l
Sodu chlorek  |5,640 g 5,640 g 5,640 ¢ 5,640 ¢ 5,640 g 5,640 g
Sodu mleczan
(W postaci
roztworu 3925 g 3925¢g 3925¢ 3925¢ 39259 3925¢
mleczanu
sodu)
Wapnia
chlorek 0,1838¢ |0,1838¢g [0,1838g |0.2573g |0,2573 g ]02573¢
dwuwodny
Magnezu
chlorek 0,1017g [0,1017g |0,1017¢ [0,1017 g 0,1017g |0,1017 g
szesciowodny
Glukoza,
bezwodna
(w postaci 150¢g 2,713 p 425¢ 150¢g 22,73 g 425¢
glukozy
jednowodnej)
balance balance balance balance balance balance
1,5% 2,3% 4.25% 1,5% 2,3% 4.25%
z 1,5% z 2,3% z 4,25% z 1,5% z 2,3% z 4,25%
glukoza glukoza glukoza glukoza glukoza glukoza
1 wapniem|i wapniem|i wapniem|i wapniem |i wapniem [i wapniem
1,25 1595 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
Na" 134 mmol/l | 134 mmol/l | 134 mmol/l | 134 mmol/l | 134 mmol/l | 134 mmol/l
catt 1,25 1,25 1,25 1.75 1,75 1,75
mmol/| mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/I
Mg™ 0,5 mmol/l | 0,5 mmol/I |0,5 mmol/l |0,5 mmol/l |0,5 mmol/l [0,5 mmol/l
cr 100,5 100,5 100,5 101,5 101,5 101,5
mmol/l mmol/l mmol/] mmol/l mmol/l mmol/l
Mleczan 35mmol/l |35 mmol/l |35 mmol/l |35 mmol/l |35 mmol/l |35 mmol/l
Glilkoss 83,2 126,1 235,.8 83.2 126,1 235.,8
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/I
Osmolarnosé |356 399 509 358 401 511
teoretyczna | mOsmy/l mOsn/I mOsnv/I mOsnv/I mOsnv/I mOsn/I
pH ~ 7,0 7,0 7,0 7.0 7.0 7.0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do dializy otrzewnowej
Dwukomorowy worek zawierajacy przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Schylkowa (niewyréwnana) przewlekta niewydolno$¢ nerek o roznej etiologii, leczona
dializa otrzewnowa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Ten roztwor jest przeznaczony wylacznie do stosowania dootrzewnowego.

Rodzaj terapii (typ terapii), czestoéé podawania, czas zalegania oraz objeto$¢ wymiany ustala
lekarz prowadzacy.

O ile nie jest wskazane inaczej, stosuje si¢ 2000 ml roztworu na jedna wymiane, cztery razy na
dobe. Po okresie zalegania od 2 do 10 godzin, roztwér zostaje zdrenowany.

Dawkowanie, objetos¢ wymiany i liczbe wymian nalezy dostosowaé indywidualnie.

Jesli na poczatku leczenia dializa otrzewnowa u pacjenta wystapia dolegliwosci typu rozpierania,
objetos¢ poszezegdlnych wymian powinna by¢ przejsciowo zmniejszona do 500-1500 ml.

U pacjentéw o duzej masie ciala, a takze przy braku resztkowej czynnosci nerek, konieczne jest
zwigkszenie objetosci roztworu do dializy. U tych pacjentéw oraz u pacjentow dobrze tolerujacych
wigksza objetos¢ plynu, objetos¢ mozna zwigkszy¢ do 2500-3000 ml roztworu na jedna wymianeg.

Jesli stosuje sig dializ¢ otrzewnowa przerywana lub ciagla cykliczna z uzyciem aparatu do
automatycznej dializy otrzewnowej, stosuje si¢ worki o wigkszej objetosci, ktdre umozliwiaja
wykonanie wigcej niz jednej wymiany roztworu.

U dzieci w zaleznosci od wieku, wzrostu i masy ciala nalezy zmniejszy¢ objetosé roztworu na jedng
wymiang (30-40 ml/kg masy ciala).

Nie ma szczeg6lnych zalecen dotyczacych dawkowania u 0sob w podeszlym wieku.

Roztwor do dializy otrzewnowej o duzym stezeniu glukozy (2,3% lub 4,25%) stosowany jest

w przypadku, gdy masa ciala jest wigksza niz pozadana ,.sucha” masa ciala. Im wigksze stezenie
glukozy w roztworze do dializy otrzewnowej, tym wigkszy ubytek plynéw z organizmu. Takie
roztwory powinny by¢ uzywane ze szczegdlng ostroznoscia, aby chroni¢ blong otrzewnowa,
zapobiega¢ odwodnieniu i ogranicza¢ obciazenie glukoza.

Dializa z zastosowaniem przepisanej dawki powinna by¢ wykonywana codziennie. Dializa
otrzewnowa jest leczeniem dhugotrwatym, polegajacym na powtarzaniu wymian w ten sam sposob.



balance 1,5% balance 2,3% balance 4,25% 1
7 1,5% glukoza i wapniem 22,3% glukoza i wapniem 2 4,25% glukoza i wapniem
1,25/1,75 mmol/l 1,25/1,75 mmol/l 1,25/1,75 mmol/Il

balance 1,5% z 1,5% glukoza |balance 2,3% 2 2,3% glukoza |balance 4,25% z 4.25%

1 wapniem 1,25/1,75 mmol/l |i wapniem 1,25/1,75 mmol/l glukoza i wapniem 1,25/1,75
zawiera 15 g glukozy w 1000 | zawiera 22,73 g glukozy w mmol/l zawiera 42,5 g

ml roztworu. 1000 ml roztworu. glukozy w 1000 ml roztworg

Sposdb postgpowania i okres stosowania

W zestawie stay safe balance roztwor w worku na lezy podgrza¢ do temperatury ciala. Czynno$é te
wykonuje si¢ na specjalnej plycie podgrzewajacej. Czas podgrzewania worka 2000 ml o poczatkowej
temperaturze 22°C wynosi okofo 120 minut. Szczegélowe informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi
podgrzewacza. Nie wolno stosowa¢ kuchenki mikrofalowej, ze wzgledu na ryzyko miejscowego
przegrzania plynu.

Roztwory w obydwu komorach nalezy wymieszaé bezpogrednio przed zastosowaniem. Dokladna
instrukcja stosowania, patrz punkt 6.6.

W zaleznosci od zalecen lekarza odpowiednia dawka roztworu powinna pozosta¢ w jamie
brzusznej przez okres od 2 do 10 godzin (czas réwnowazenia otrzewnowego), a nastepnie zosta¢
zdrenowana.

balance 1,5% balance 2,3% balance 4,25%
z 1,5% glukoza i wapniem [z2,3% glukoza i wapniem z 4,25% glukoza i wapniem
g P P
1,25/1,75 mmol/l 1,25/1,75 mmol/l 1,25/1,75 mmol/l
W zaleznosci od W zaleznosci od wymaganego |W zaleznosci od wymaganego
aty isnteni cisnienia osmotycznego, cisnienia osmotycznego, roztwor
osmotycrnego, rostaey | rozwor balance 23% 2 | balance 4,25%
balance 1.5% » 1.5% glukozg | 237 glukoza i wapniem 2 4,25% glukozg i wapniem
i wapniem 1.25/1.75 mmol/1 | 1:25/1,75 mmol/l mozna 1,25/1,75 mmol/l mozna
P ’ ’ stosowac naprzemiennie z stosowac naprzemiennie z

moze by¢ stosowany
naprzemiennie z innymi
roztworami do dializy

innymi roztworami do dializy | innymi roztworami do dializy
otrzewnowej o mniejszej lub otrzewnowej o mniejszej

- _ wigkszej zawartosci glukozy zawartosci glukozy (czyli o
otrzewnowej, 0 Wyzszej (czyli o mniejszej lub wigkszej | mniejszej osmolarnosci).
zawartosci glukozy (czyli o osmolarnosci).
wigkszej osmolarnosci).

Przed samodzielnym wykonywaniem zabiegow dializy otrzewnowej w domu, pacjent powinien zostac¢
odpowiednio przeszkolony. Szkolenie powinno by¢ prowadzone przez wykwalifikowany personel
medyczny. Lekarz prowadzacy musi by¢ pewny, ze pacjent w wystarczajacym stopniu opanowat
technike zabiegu, zanim zezwoli mu wykonywaé dialize otrzewnowa w domu.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci lub watpliwosci nalezy skontaktowag si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Dializa otrzewnowa powinna by¢ kontynuowana tak dtugo, jak dlugo wskazana jest terapia
nerkozastepcza.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla tego okreslonego roztworu do dializy otrzewnowej:



balance 1,5%/2,3% z |balance 4,25% z balance 1,5%/2,3% z | balance 4,25% z
1.5%/2,3% glukoza i |4,25% glukoza 1,5%/2,3% glukoza | 4,25% glukoza
wapniem 1,25 i wapniem 1,25 i wapniem 1,75 1 wapniem 1,75
mmol/I mmol/l mmol/l mmol/l

Roztworu balance Roztworu balance Roztworu balance Roztworu balance
1,5%/2,3% =z 4,25% z 4,25% 1,5%/2,3% z 4,25% 7z 4,25%

1,5%/2,3% glukoza

1 wapniem 1,25
mmol/l nie wolno
stosowac u pacjentow
Z€ 7Znaczna
hipokaliemig

1 Zznaczng
hipokalcemia.

glukoza 1 wapniem
1,25 mmol/l nie
wolno stosowac u
pacjentow ze znaczna
hipokaliemia, znaczna
hipokalcemia,
hipowolemig lub
niskim ci$nieniem
tetniczym.

1,5%/2,3% glukoza

1 wapniem 1,75
mmol/l nie wolno
stosowac u pacjentow
ze znaczng
hipokaliemia i
znaczna
hiperkalcemia.

glukoza i wapniem
1,75 mmol/l nie
wolno stosowa¢ u
pacjentow ze znaczna
hipokaliemia, znaczna
hiperkalcemia,
hipowolemia lub
niskim ci$nieniem
tetniczym.

Przeciwwskazania ogdlne dla dializy otrzewnowe;:

Zabiegowi dializy otrzewnowej nie wolno poddawaé pacjentow w nastepujacych przypadkach:

- niedawno przebyte operacje lub urazy jamy brzuszne;j, wezesniej przebyte operacje jamy
brzusznej z pozostawieniem zrostow, oparzenia powlok brzusznych, perforacja jelit,

- rozlegle stany zapalne skory powlok brzucha (dermatitis),

- choroby zapalne jelit (choroba Crohna, wrzodziejace zapalenia jelita grubego, zapalenia uchylka),

- zapalenie otrzewnej,
- wewnetrzna lub zewnet

rzna przetoka brzuszna,

- pepkowa, pachwinowa lub inna przepuklina brzuszna,

- guzy jamy brzusznej,
- niedroznos¢ jelita,

- choroby pluc (zwlaszcza zapalenie phuc),

- sepsa,
- kwasica mleczanowa,
- skrajna hiperlipidemia,

- w rzadkich przypadkach mocznicy, ktérej nie mozna opanowaé stosowaniem dializy otrzewnowej,

- Wyniszczenie oraz znaczna utrata masy ciala, zwlaszcza w przypadkach, gdy nie mozna zapewni¢
odpowiedniego spozycia biatka,

- u pacjent6w, ktérzy z powodow fizycznych lub umystowych sa niezdolni do wykonania dializy
otrzewnowej zgodnie z instrukcja lekarza.

Jesli podczas dializy otrzewnowej rozwinie si¢ ktérekolwiek z wyzej wymienionych zaburzen,
decyzja o dalszym postepowaniu bedzie naleze¢ do lekarza prowadzacego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwor mozna stosowac tylko po dokfadnej ocenie korzysci i ryzyka w nastepujacych

przypadkach:

- utrata elektrolitdw spowodowana przez wymioty i (lub) biegunke (konieczne moze by¢ czasowe
zastosowanie roztworu do dializy otrzewnowej zawierajacego potas).




@ance 1,5%/2,3%/4,25% balance 1,5%/2,3%/4.25%

z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza 7 1,5%/2,3%/4,25% glukoza

1 wapniem 1,25 mmol/I 1 wapniem 1,75 mmol/I

- pacjenci z nadczynnoscia przytarczyc: - hiperkalcemia, np. wynikajaca z podawania
terapia powinna obejmowa¢ podawanie zawierajacych wapii srodkow wiazacych

zawierajacych wapn $rodkow wigzacych fosforany i (lub) witaminy D ( nalezy rozwazyé
fosforany i/lub witaminy D, aby zapewni¢ ol‘m?sowe lub stale z_astolsowanie roztworu do _
adekwatng podaz wapnia droga jelitowa, - dializy otrzewnowej o nizszym stezeniu wapnia).
- hipokalcemia: konieczne moze by¢
zastosowanie czasowe lub stale ptynu do
dializy otrzewnowej z wyzszym stezeniem
wapnia, jesli nie jest mozliwe dostarczenie
odpowiedniej ilosci wapnia droga jelitowa,
za pomocg zawierajacych wapn srodkow
wiazacych fosforany i(lub) witaminy D.

- pacjenci leczeni glikozydami naparstnicy; konieczne jest systematyczne monitorowanie stezenia
potasu w surowicy. Znaczna hipokaliemia moze wymaga¢ zastosowania roztworu do dializy
zawierajacego potas, lacznie z odpowiednimi zaleceniami dietetycznymi.

- pacjenci z nerkami duzymi wielotorbielowatymi .

Nalezy sprawdza¢ przezroczystos¢ i objetosé zdrenowanego dializatu. Zmetnienie dializatu z bélem
lub bez bélu brzucha, albo izolowany bol brzucha, moga wskazywac¢ na zapalenie otrzewne;j.

W czasie dializy otrzewnowej dochodzi do utraty bialek, aminokwaséw i witamin rozpuszczalnych
w wodzie. Aby zapobiec niedoborom, nalezy zapewni¢ wlasciwa dietg lub uzupehianie.

Charakterystyka przenikania przez blong otrzewnowa moze ulec zmianie w trakcie dlugotrwalego
leczenia dializami otrzewnowymi, co objawia si¢ pierwotnie utrata zdolnosci ultrafiltracji.

W cigzkich przypadkach nalezy zaprzesta¢ leczenia dializami otrzewnowymi i wdrozyé
hemodializy.

Zaleca si¢ systematyczne monitorowanie nastgpujacych parametrow:

- masa ciala, w celu wezesnego rozpoznania przewodnienia lub odwodnienia,

- stezenie sodu, potasu, wapnia, magnezu i fosforanow w surowicy, rownowaga kwasowo-zasadowa,
gazy krwi i biatka krwi,

- stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy,

- parathormon oraz inne wskazniki metabolizmu tkanki kostnej,

- cukier we krwi,

- resztkowa czynno$¢ nerek, w celu dostosowania dializy otrzewnowej.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku, przed decyzja o rozpoczeciu dializy otrzewnowej nalezy wziaé
pod uwage wigksza czgstos¢ wystepowania przepuklin.

Okres trwalosci roztworu gotowego do uzycia
Roztwér gotowy do uzycia nalezy zastosowaé bezposrednio po wymieszaniu, najpozniej w ciagu 24
godzin od momentu wymieszania (patrz takze punkt 6.3).

Sposob postgpowania z produktem (patrz takze punkt 6.6)
Podczas transportu oraz podczas przechowywania plastikowe opakowania moga ulec uszkodzeniu.



W takim przypadku istnieje mozliwosé¢ zakazenia i wzrostu mikroorganizmoéw w roztworze do dializy.
W zwiazku z tym, przed podtaczeniem worka i uzyciem roztworu do dializy otrzewnowej, nalezy
doktadnie sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Nalezy zwrdci¢ uwage na kazde, nawet
niewielkie uszkodzenie facznikdw, zamknieé, spoin oraz naroznikéw opakowania, ze wzgledu na
mozliwos¢ zanieczyszczenia.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych workéw ani workéw z metna zawartoscia.

Roztwér do dializy mozna stosowaé tylko wtedy, gdy jest przezroczysty, a opakowanie jest
nieuszkodzone. Wszelkie pozostalosci roztworu nalezy wyrzuci¢.

Opakowanie zewngtrzne mozna usunag tylko bezposrednio przed uzyciem worka.
Nie stosowac przed wymieszaniem obu roztwordw.

Aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji, podczas wymiany roztworu dializacyjnego nalezy zachowaé
warunki aseptyczne.

Roztworu do dializy otrzewnowej nie wolno stosowaé do infuzji dozylnych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Uzycie tego roztworu do dializy otrzewnowej moze powodowaé utrate skutecznosci innych
produktéw leczniczych, jesli ulegaja one dializie przez blone otrzewnowa. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawki.

Znaczne zmniejszenie stezenia potasu w surowicy moze zwieksza¢ czgstos¢ reakceji niepozadanych
zwiazanych z glikozydami naparstnicy. Konieczne jest szczegélnie staranne monitorowanie stezenia
potasu w surowicy podczas réwnoczesnego leczenia glikozydami naparstnicy.

balance 1,5%/2,3%/4,25% z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem 1,75 mmol/I

Jednoczesne podawanie produktéw leczniczych zawierajacych wapn lub witaming D moze
powodowac hiperkalcemie.

Zastosowanie lekow moczopednych moze wspoméc resztkowa czynnosé nerek, jednak moze
rowniez powodowa¢ zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowe;.

U pacjentow chorych na cukrzyce nalezy dostosowa¢ dobowa dawke insuliny lub doustnych
lekow obnizajacych stezenie glukozy we krwi, aby skompensowaé zwigkszone dostawy
glukozy.

4.6 Cigza i laktacja

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania roztwordw z serii balance w
badaniach na zwierzgtach oraz u kobiet w cigzy.
Nalezy zachowac ostroznos¢, zalecajac preparat kobietom w ciazy lub w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Roztwor balance 1,5%/2,3%/4,25% z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem 1,25/1,75
mmol/l nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozgdane

Roztwér balance 1,5%/2,3%/4,25% z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem
1,25/1,75 mmol/l jest roztworem elektrolitéw o skladzie podobnym do wystepujacego we krwi.
Ma takze odezyn obojetny, o wartosci pH zblizonej do fizjologicznej.

Mozliwe dzialania niepozadane moga wynika¢ z techniki dializy otrzewnowej albo moga by¢

wywolane przez roztwor do dializy otrzewnowe;j.

Mozliwe dzialania niepozadane roztworu do dializy otrzewnowej:

balance 1.5%/2.3%/4.25% z 1,5%/2.,3%/4.,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/I

Zaburzenia endokrynologiczne

Wtorna nadczynno$é przytarczyc z mozliwymi zaburzeniami metabolizmu kostnego.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zwigkszone st¢zenie glukozy we krwi; hiperlipidemia; zwigkszenie masy ciala zwigzane
z ciggltym wchlanianiem glukozy z roztworu do dializy otrzewnowe;.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Tachykardia; niedocisnienie tetnicze; nadcisnienie tetnicze.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Dusznosé

balance 1.5%/2.3%/4.25%
2 1,5%/2,3%/4,25% glukozg i wapniem
1,25 mmol/l

balance 1.5%/2.3%/4.25%
2 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem
1,75 mmol/l

-

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zaburzenia gospodarki elektrolitowej, np.
hipokaliemia [bardzo czesto (> 10%)],
hipokalcemia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zaburzenia gospodarki elektrolitowej, np.
hipokaliemia [bardzo czgsto (> 10%)],
hiperkalcemia w polaczeniu ze zwigkszonym
przyjmowaniem wapnia, np. wskutek podawania
zawierajacych wapn $rodkéw wiazacych
fosforany.

Zaburzenia ogdlne

Zawroty glowy; obrzgki; zaburzenia réwnowagi ptynéw, na co wskazuje nagle zmniejszenie
(odwodnienie) lub zwigkszenie masy ciala (przewodnienie). Znaczne odwodnienie moze
wystapic, gdy stosuje si¢ roztwory o wigkszej zawartosci glukozy.

Mozliwe dzialania uboczne zwigzane z technika leczenia:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie otrzewnej [bardzo czeste(> 10%)]; zakazenia skéry w miejscu ujscia
cewnika lub zakazenie kanalu cewnika [bardzo czeste (> 10%)]; w bardzo rzadkich

przypadkach sepsa (< 0.01%).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
Dusznos¢ spowodowana uniesieniem przepony; bol barkow.

Zaburzenia zolqdka i jelit



Biegunka; zaparcia; przepuklina [bardzo czesto (> 10%)]: rozdecie jamy brzusznej
1 uczucie pelnosci.
Zaburzenia ogélne i stany zwiqzane z podawaniem/okol icq cewnika
Ogolnie zte samopoczucie; zaczerwienienie, obrzgk, wysiek, strupy i bolesnosé¢
W miejscu ujécia cewnika.
Zaburzenia zwiqzane z procedurq dializy otrzewnowej
Metny dializat; zaburzenia wpltywu i wyplywu plynu dializacyjnego.

Oznaka zapalenia otrzewnej jest zmetnienie dializatu. P6zniej moze wystapi¢ bol brzucha,
gorgczka 1 ogdlnie zle samopoczucie lub, w bardzo rzadkich przypadkach, posocznica. Pacjent
niezwlocznie powinien zglosi¢ si¢ do lekarza. Worek z metnym dializatem nalezy zamknaé
Jalowym kapturkiem i zbada¢ obecnogé mikroorganizmow oraz liczbe krwinek biatych.

W przypadku zakazenia skory w miejscu ujscia cewnika lub zakazenia kanatu cewnika, nalezy jak
najszybciej skonsultowaé sig z lekarzem prowadzacym.

4.9 Przedawkowanie

Nie zglaszano naglych wypadkéw zwiazanych z przedawkowaniem.

Nadmierna iloé¢ wprowadzonego roztworu dializacyjnego mozna latwo zdrenowaé do pustego worka.
Jesli jednak wymiany wykonuije si¢ zbyt czesto lub zbyt szybko, nastapi¢ moze odwodnienie i (lub)
zaburzenia gospodarki elektrolitowej, co wymaga natychmiastowej interwencji medycznej. Jezeli
zapomniano wykona¢ wymiane, z reguly czas zalegania nastgpnej wymiany skraca sie tak, zeby
zostata utrzymana catkowita objetos¢ roztworu do dializy przepisana na dobg (np. 4 x 2000 ml).
Niewlasciwe stosowanie wymian moze prowadzi¢ do przewodnienia lub odwodnienia i zaburzen
elektrolitowych.

Najbardziej prawdopodobnym nastepstwem przedawkowania roztworu balance
1,5%/2,3%/4,25% z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem 1,25/1,75 mmol/l jest
odwodnienie. Zbyt mala dawka, przerwanie lub zaprzestanie leczenia moze prowadzi¢ do
zagrazajacego zyciu przewodnienia z obwodowymi obrzekami i dekompensacja krazenia
i (lub) innych objawéw mocznicy, ktére sa grozne dla zycia.

Stosuje si¢ ogdlnie przyjete zasady medycyny ratunkowej i intensywnej opieki. Pacjent moze
wymagac leczenia hemodializa z naglych wskazan.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwor do dializy otrzewnowej
Kod ATC: BOSD B

Roztwor balance 1,5%/2,3%/4,25% z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem

1,25/1,75 mmol/l jest roztworem elektrolitdw buforowanym mleczanem, zawierajacym
glukozg, przeznaczonym do stosowania dootrzewnowego w leczeniu dializa otrzewnowgq
kranicowej niewydolnosci nerek o roznej etiologii.

Ciagla ambulatoryjna dializa otrzewnowa (CADO) polega na niemal ciaglej obecnosci
najczesciej 2 litréw roztworu dializacyjnego w jamie otrzewnowej. Ten roztwor
dializacyjny zastgpuje si¢ $wiezym roztworem trzy do pigciu razy na dobe.

Technika dializy otrzewnowej opiera si¢ na wykorzystaniu blony otrzewnowej jako
polprzepuszczalnej blony umozliwiajacej wymiang substancji rozpuszczonych oraz wody



pomigdzy krwia i roztworem dializacyjnym, dzigki dyfuzji i konwekcji, zgodnie z
wiasciwosciami fizykochemicznymi.

Zawarto$¢ elektrolitow w roztworze jest zasadniczo taka sama jak w fi zjologicznej surowicy,
sklad zostal jednak dostosowany (np. pod wzgledem zawartosci potasu) do stosowania

u pacjentéw chorych na mocznice, aby umozliwié leczenie nerkozastepeze dzigki wymianie
substancji i plynéw przez otrzewna.

balance 1,5%/2,3%/4.25% z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/I

Stezenie wapnia w tym roztworze wynosi 1,25 mmol/l, co, jak wykazano, zmniejsza ryzyko
hiperkalcemii podczas réwnoczesnego leczenia zawierajacymi wapn Srodkami wigzacymi
fosforany i (lub) witaming D.

Substancje, ktére normalnie sa wydalane z moczem, takie jak mocznik, kreatynina,
fosforany nieorganiczne, kwas moczowy, inne substancje rozpuszczone oraz woda, sq
usuwane z organizmu do roztworu dializacyjnego. Rownowaga ptynow jest utrzymywana
poprzez podawanie roztworéw o réznym stezeniu glukozy, co wplywa na usuwanie
plynow (ultrafiltracja).

Kwasica metaboliczna wtérna do schytkowej niewydolnosci nerek jest wyréwnywana za
pomoca mleczanu zawartego w roztworze do dializy. W wyniku catkowitego metabolizmu
mleczanu powstaje wodoroweglan.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkty przemiany materii gromadzace si¢ podczas mocznicy (np. mocznik, kreatynina,
kwas moczowy), nieorganiczne fosforany oraz elektrolity, jak séd, potas, wapn 1 magnez
S4 usuwane z organizmu do roztworu dializacyjnego dzieki dyfuzji i (Iub) konwekeji.

Jako $rodek osmotyczny w roztworze balance 1,5%/2,3%/4,25% 7z 1,5%/2,3%/4,25%
glukoza i wapniem 1,25/1,75 mmol/I zostala zastosowana glukoza. Jest ona powoli
wchlaniana, przy czym zmniejsza si¢ gradient dyfuzji migdzy roztworem dializacyjnym a
plynem zewnatrzkomorkowym. Ultrafiltracja jest najwigksza na poczatku czasu zalegania,
osiggajac maksimum po uplywie okoto dwéch do trzech godzin. PézZniej rozpoczyna sie
wchtanianie glukozy z postepujacym spadkiem ultrafiltracji.

balance 1,5%/2,3%/4,25% z 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/I

Po 4 godzinach objetos¢ ultrafiltratu osiaga $rednio 100 ml przy 1,5%, 400 ml przy 2,3% i
800 ml przy 4,25% roztworze glukozy.

Przez 6 godzin dializy wchlonigte zostaje 60 do 80% glukozy zawartej w roztworze
dializacyjnym.

balance 1,5%/2,3%/4,25% z 1,5%/2,3%/4.25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l

Mleczan stosowany jako srodek buforujacy zostaje wchloniety niemal catkowicie po 6
godzinach zalegania. U pacjentow z prawidtowa funkcja watroby mleczan zostaje szybko
zmetabolizowany, na co wskazuja prawidlowe poziomy posrednich metabolitow.

Transport wapnia zalezy od stezenia glukozy w roztworze dializacyjnym, od objetosci
wlewu, st¢zenia wapnia zjonizowanego w surowicy i stezenia wapnia w roztworze
dializacyjnym. Im wyzsze stezenie glukozy, objetosé wlewu i stgzenie wapnia w surowicy
1 im nizsze st¢zenie wapnia w roztworze dializacyjnym, tym wigksze jest przenikanie
wapnia od pacjenta do dializatu.



balance 1,5%/2,3%/4.25% z 1,5%/2.3%/4,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l

Ocenia sig, Ze typowy schemat CADO z trzema workami 1,5% glukozy i jednym 4,25%
glukozy z wapniem 1,25 mmol/l powoduje usunigcie do 160 mg wapnia na dobe,
umozliwiajac przyjmowanie doustne wigkszej dawki lekw zawierajacych wapn

1 witaminy D, bez ryzyka hiperkalcemii.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badari toksycznosci roztworu balance
1,5%/2,3%/4,25% 7 1,5%/2,3%/4,25% glukoza i wapniem 1,25/1.75% mmol/l, lecz badania
kliniczne poréwnywalnych roztworéw do dializy otrzewnowej nie wykazaly znacznego
ryzyka toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Kwas solny

Sodu wodorotlenek
Sodu wodoroweglan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z powodu ryzyka niezgodnosci i zakazenia, produkty lecznicze wolno doda¢ wylacznie
z przepisu lekarza.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé z innymi lekami, poza wymienionymi
w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci

Okres trwatosci w opakowaniu do sprzedazy: 2 lata.
Okres trwatosci po zmieszaniu roztwordw: wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng
przez 24 godziny w temperaturze 20°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac w temp. ponizej 4°C.
6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Worek dwukomorowy:
Roztwér mleczanu : roztwor elektrolitow i glukozy = 1:1

Zestaw z workiem dwukomorowym, skladajacy sie z nie zawierajacego PVC dwukomorowego
worka z roztworem, opakowanego w worek ochronny; oba worki wykonane z wielowarstwowej
folii poliolefinowe;j.

Dostepne sa trzy rodzaje opakowania:

Zestaw stay safe balance zawiera zestaw z workiem dwukomorowym, system drenow
poliolefinowych, acznik zestawu - dysk (DISC) z pokretiem (polipropylen) i worek drenazowy,



rowniez wykonany z wielowarstwowej folii poliolefinowej.

Zestaw sleep safe balance zawiera zestaw z workiem dwukomorowym i tacznik worka
z polipropylenu.

Zestaw safe lock balance zawiera zestaw z workiem dwukomorowym i lacznik safe lock z
poliweglanu.

Wielkosci opakowan:

stay safe balance
4 worki po 1500 ml
4 worki po 2000 ml
4 worki po 2500 ml
4 worki po 3000 ml

sleep safe balance
4 worki po 3000 ml
2 worki po 5000 ml
2 worki po 6000 ml

safe lock balance
2 worki po 5000 ml
2 worki po 6000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostalosci roztworu nalezy wyrzucic.

Dla zestawu stay safe balance najpierw nalezy podgrza¢ worek z roztworem do temperatury
ciata. W przypadku workéw o pojemnosci do 3000 ml czynnos¢ t¢ wykonuje si¢ na specjalnej
plycie podgrzewajacej. Czas podgrzewania worka 2000 ml o poczatkowej temperaturze 22°C
wynosi okoto 120 min. Kontrola temperatury odbywa si¢ automatycznie po nastawieniu
urzadzenia na 39°C + 1°C. Szczegdlowe informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi
podgrzewacza. Nie zaleca si¢ korzystania z kuchenki mikrofalowej ze wzgledu na ryzyko
miejscowego przegrzania roztworu. Worki z roztworem w zestawach sleep safe balance i safe
lock balance uzywane sa lacznie z cyklerem. Ogrzewanie jest wykonywane wowczas
automatycznie przez ogrzewacz cyklera.

Po ogrzaniu roztworu mozna rozpoczaé wymiang worka.

Instrukeja uzycia zestawu stay safe balance:

1. Przygotowanie roztworu

* Sprawdzi¢ ogrzany worek z roztworem (etykiete, date waznosci, przezroczystos¢ roztworu,
brak uszkodzen worka i opakowania zewnetrznego, brak uszkodzenia linii spawu oddzielajacej
komory worka).

® Polozy¢ worek na stabilnej powierzchni.

e Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne worka i opakowanie nakretki dezynfekujacej.

® Umy¢ rece srodkiem przeciwbakteryjnym.

e Zwija¢ worek lezacy na folii z opakowania zewnetrznego, zaczynajac od jednego z bokow tak,
aby otworzyla si¢ miedzykomorowa linia spawu. Roztwory z obu komor wymieszaja sie
samoistnie.



* Nastepnie zwija¢ worek zaczynajac od gérnego brzegu tak, aby catkowicie otworzyla sie linia
spawu dolnego trojkata.

Sprawdzi¢, czy obie linie spawu sa calkowicie otwarte.

Upewnic sig, czy roztwor jest przezroczysty, a worek nie przecieka.

Przygotowanie wymiany worka.

Zawiesi¢ worek na gornym haczyku stojaka do kroplowek, rozwinac dreny worka i umiescic
tacznik DISC (dysk) w podstawce stabilizujacej. Po rozwinieciu drenéw worka drenazowego,
zawiesi¢ worek drenazowy na dolnym haczyku stojaka do kroplowek i wlozy¢ nakretke
dezynfekujaca do podstawki stabilizujace;.

e Wiozy¢ koncdwke drenu faczacego pacjenta do podstawki stabilizujace;.

Zdezynfekowac rece i usunaé kapturek ochronny z dysku.

Polaczy¢ kofcowke drenu taczacego pacjenta z dyskiem.

Wyplyw

Otworzy¢ zacisk na drenie laczacym pacjenta. Rozpoczyna sie wyplyw.

=> Pozycja (

4. Przeplukanie

* Po zakonczeniu wyplywu wypehié catkowicie roztworem dren pomigdzy workiem z roztworem i
dyskiem poprzez wpuszczenie nowego roztworu do worka drenazowego (ok. 5 sekund).

= Pozycja ((

5. Whpuszczanie

* Rozpocza¢ wpuszczanie obracajac pokretio do pozycji:

= Pozycja *)(

6. Procedura bezpieczenstwa

® Zamknac¢ dren faczacy pacjenta poprzez wprowadzenie korka iglicowego z uszczelka (Pin) do
koncéwki drenu.

= Pozycja ((((

7. QOdlaczenie

 Usuna¢ kapturek ochronny z nowej nakretki dezynfekujacej i nakreci¢ go na stara nakretke..

* Odkrgci¢ koficowke drenu laczacego pacjenta od dysku i przykreci¢ koncowke drenu taczacego
pacjenta do nowej nakretki dezynfekujace;j.

8. Zamknigcie dysku.

® Zamkna¢ dysk otwartym koficem kapturka ochronnego zuzytej nakretki dezynfekujacej, ktora jest
umieszczona w prawym uchwycie podstawki stabilizujacej.

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

*® e e
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1. Dreny

2. Port do iniekcji/pobierania
3. Linia spawu

4. DYSK (lacznik zestawu)
5. Korek




Instrukcja uzycia zestawu sleep safe balance 3000 ml:

1. Przygotowanie roztworu

* Sprawdzi¢ worek z roztworem (etykiete, date waznosci, przezroczystosc roztworu, brak
uszkodzen worka i opakowania zewnetrznego, brak uszkodzenia linii spawu oddzielajacej komory
worka).

¢ Polozy¢ worek na stabilnej powierzchni.

e Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne worka.

® Umy¢ rece Srodkiem przeciwbakteryjnym.

* Zwija¢ worek lezacy na folii z opakowania zewngtrznego, zaczynajac od jednego z bokow tak,
aby

otworzyla si¢ migdzykomorowa linia spawu. Roztwory z obu komér wymieszaja si¢ samoistnie.

¢ Nastepnie zwija¢ worek zaczynajac od gérnego brzegu tak, aby catkowicie otworzyla si¢ linia
spawu

dolnego trojkata.

e Sprawdzi¢, czy obie linie spawu sa calkowicie otwarte.

Upewnic sig, czy roztwor jest przezroczysty, a worek nie przecieka.

Rozwina¢ dren (1) worka.

Usunag kapturek ochronny.

Wiozy¢ koncédwke (facznik) drenu worka w wolny prowadnik tacy cyklera sleep safe.

Worek jest teraz gotowy do uzycia z zestawem cyklera sleep safe.

DB e

; 1. Dren z lacznikiem worka
| i 2. Port do iniekji

' i ‘ 3. Korek

5 4. Linia spawu




Instrukeja uzycia zestawu sleep safe balance 5000 ml i 6000 ml:

1. Przygotowanie roztworu

® Sprawdzi¢ worek z roztworem (etykiete, dat¢ waznosci, przezroczystosé roztworu, brak
uszkodzen worka i opakowania zewnetrznego, brak uszkodzenia linii spawu oddzielajacych
komory worka).

® Polozy¢ worek na stabilnej powierzchni.

e Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne worka.

* Umy¢ rece Srodkiem przeciwbakteryjnym.

* Rozlozy¢ worek ze srodkowg linia spawu i drenem z lacznikiem worka.

e Zwija¢ worek lezacy na opakowaniu zewnetrznym po przekatnej, koncowki (lacznika) worka.
Srodkowa linia spawu (4) otworzy sie.

* Kontynuowac¢, az do otwarcia sig linii spawu malej komory (5).

* Sprawdzi¢, czy wszystkie linie spawu sq calkowicie otwarte.

* Upewni€ sig, czy roztwor jest przezroczysty, a worek nie przecieka.

Rozwina¢ dren worka (1).

Usuna¢ kapturek ochronny.

Wiozy¢ koficowke (tacznik) drenu worka w wolny prowadnik tacy cyklera sleep safe.
Worek jest teraz gotowy do uzycia z zestawem sleep safe.

Dren z tacznikiem worka
Port do iniekg;ji

Korek

Srodkowa linia spawu
Linia spawu malej komory

e




Instrukeja uzycia zestawu safe lock balance:

1. Przygotowanie roztworu
* Sprawdzi¢ worek z roztworem (etykiete, date waznoscl, przezroczysto$¢ roztworu, brak
uszkodzen worka i opakowania zev metrznego, brak uszkodzenia linii spawu oddzielajacych
komory worka).
* Polozy¢ worek na stabilnej powierzchni.
Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne worka.
Umy¢ rece srodkiem przeciwbakteryjnym.
Rozlozy¢ worek ze srodkowa linig spawu i z tacznikiem worka.
Zwina¢ worek lezacy na opakowaniu zewnetrznym po przekatnej, w kierunku koncowki
tacznika) worka. Srodkowa linia spawu (4) otworzy sie.
Kontynuowa¢ az do otwarcia sig linii spawu matej komory (5).
Sprawdzi¢, czy wszystkie linie spawu sa calkowicie otwarte.
Upewnic sig, czy roztwor jest przezroczysty, a worek nie przecieka.
- Usuna¢ kapturek ochronny z konicéwki (1) drenu laczacego.
. Polaczy¢ dreny z workiem.
4. Ztama¢ wewngtrzne zamknigcie poprzez zginanie drenu i ..szpilki”* w obie strony
0 wigcej niz 90°.
5. Worek jest teraz gotowy do uzycia.

e o o T o ©® o @
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Lacznik worka safe lock
Port do iniekgji

Korek

Srodkowa linia spawu
Linia spawu malej komory

MR N =

Ogolna instrukceja do wszystkich zestawéw do podawania:

Gotowy do uzycia roztwor powinien by¢ wykorzystany natychmiast lub, jesli nie jest to mozliwe,
najpézniej w ciagu 24 godzin od wymieszania roztworéw z obu komor (patrz takze punkt 6.3).

Jesli lekarz zaleci, produkty lecznicze moga by¢ dodawane do roztworu gotowego do uzycia poprzez
port do iniekcji (2) z zachowaniem ostroznosci przed zakazeniem.

Dodawa¢ mozna tylko nizej wymienione leki, w nizej podanych stezeniach, z zalecenia lekarza
prowadzacego:

heparyna 1000 j.m./I, insulina 20 j.m./I, wankomycyna 1000 mg/l, teikoplanina 400 mg/I,
cefazolina 500 mg/l, ceftazydym 250 mg/Il, gentamycyna 8 mg/I.

Po doktadnym wymieszaniu i sprawdzeniu, czy nie wystepuje zmetnienie lub nierozpuszczalne
zanieczyszczenia, roztwor do dializy otrzewnowej nalezy natychmiast wykorzystaé (nie wolno

przechowywac).



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr 12360 balance 1,5% z1,5% glukozg i wapniem 1,25 mmol/I
Nr 12363 balance 2,3% 22.3% glukoza i wapniem 1,25 mmol/I
Nr 12361 balance 4,25% =z 4,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/I
Nr 12359 balance 1,5% 2z 1,5% glukoza i wapniem 1,75 mmol/I
Nr 12362 balance 2,3% z2.3% glukoza i wapniem 1,75 mmol/I

Nr 12372 balance 4,25% z4,25% glukoza i wapniem 1,75 mmol/l

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.08.2006r. - Pozwolenia nr 12360, 12363, 12361,12359, 1236

08.09.2006r. - Pozwolenie nr 12372

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



