UPUTSTVO ZA LEK

Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma, 0,1838 g/L. + 5,64 g/L + 3,925 g/L. + 0,1017 g/L + 22,73
g/L, rastvor za peritonealnu dijalizu

kalcijum-hlorid, natrijum-hlorid, natrijum-laktat, magnezijum-hlorid, glukoza

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono
sadrzZi informacije koje su vaZzne za Vas

- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek je propisan samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo obratite se vaSem lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma
Kako se primenjuje lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma i ¢emu je namenjen

Lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma se primenjuje za preci§éavanje krvi preko
peritoneuma kod pacijenata sa poslednjim stadijumom hroni¢nog otkazivanja funkcije bubrega. Ovaj tip
preciS¢avanja krvi zove se peritonealna dijaliza.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma

Lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma ne smete primenjivati:

ako je Vas nivo kalijuma u krvi veoma nizak
ako je Va$ nivo kalcijuma u krvi veoma nizak
ako imate metaboli¢ki poremeéaj poznat kao laktatna acidoza

Peritonealna dijaliza ne sme da se zapo¢ne ako imate

promene u abdominalnoj regiji kao Sto su:

- povrede ili posle operacije;
- opekotine;
- velike, zapaljenjske reakcije koze;

zapaljenje peritoneuma;

- rane koje vlaze i ne zarastaju;

umbilikalne, ingvinalne ili dijafragmalne kile;
tumore u abdomenu ili crevima.

inflamatorne bolesti creva;

intestinalnu opstrukciju;

bolesti pluc¢a, narocito zapaljenje pluca;

trovanje krvi uzrokovano bakterijama;

veoma visok nivo masnoce u krvi;

trovanje u slucaju akumulacije uremijskih toksina u krvi ¢ija eliminacija ne moze da se sprovodi
precis¢avanjem krvi;

teska neuhranjenost 1 gubitak telesne mase, naroCito ako odgovarajuci unos hrane koja sadrzi proteine
nije moguc.

Upozorenja i mere opreza

Rastvor za peritonealnu dijalizu ne sme da se koristi za intravensku infuziju.

Obavestite vaSeg lekara odmah:

Ako imate previSe aktivnu paratireoidnu Zlezdu. Vasa terapija treba da obuhvati primenu supstanci
koje vezuju fosfate koje sadrze kalcijum i/ili vitamin D.

Ako imate previSe niske nivoe kalcijuma u krvi. Vasa terapija treba da obuhvati primenu supstanci
koje vezuju fosfate koje sadrze kalcijum i/ili vitamin D ili upotrebu rastvora za perito

nealnu dijalizu sa ve¢om koncentracijom kalcijuma.

Ako imate tezak gubitak elektrolita (soli) usled povracanja i/ili proliva.

Ako patite od abnormalno uveéanih bubrega (policisti¢ni bubrezi).

Ako imate zapaljenje peritoneuma, koje se prepoznaje prisustvom zamucenog dijalizata i/ili
abdominalnim bolom. Molimo pokazite kesu koja sadrzi izliveni dijalizat VaSem lekaru.

Ako imate jak abdominalni bol, abdominalnu distenziju (nadutost trbuha) ili povrac¢anje. To moze
biti znak inkapsulirane peritonealne skleroze, komplikacije peritonealne dijalize koja moze biti fatalna.

Peritonealna dijaliza moZe da dovede do gubitka proteina, amino kiselina i vitamina rastvorljivih u vodi.
Odgovaraju¢i nacin ishrane ili nutritivna nadoknada se preporucuje u cilju izbegavanja deficitarnih stanja.

Vas lekar ¢e pratiti Vas balans elektrolita (soli), funkciju bubrega, telesnu masu i stanje uhranjenosti.
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Zbog velikih koncentracija glukoze u leku Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma treba ga koristiti
oprezno i pod kontrolom lekara.

U slucaju starijih pre zapocinjanja peritonealne dijalize treba uzeti u obzir pove¢anu incidencu kile.

Drugi lekovi i Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZzda uzimati bilo koje
druge lekove.

Posto peritonealna dijaliza moze da utiC¢e na dejstvo lekova, Va$ lekar ¢e mozda morati da promeni
doziranje, narocito:
e lekova za sréanu slabost, kao $to je digoksin.
Vas lekar ¢e proveriti nivo kalijuma u Vasoj krvi i ukoliko je neophodno preduzece neophodne mere.
e lekova koji poveéavaju izlucivanje urina, kao $to su diuretici.
e lekova uzetih oralno koji sniZavaju nivo Se€era u krvi ili insulin. Vas nivo Secera u krvi mora
redovno da se meri. Dijabetiarima moze biti potrebno da prilagode dnevnu dozu insulina.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego $to primite ovaj lek.

Nema dovoljno podataka o upotrebi leka Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma kod Zena u drugom
stanju ili za vreme perioda laktacije. Ako ste trudni ili dojite treba da koristite ovaj lek samo ako Vas§ lekar
smatra da je to apsolutno neophodno.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja
vozilima i rukovanja masinama.

3. Kako se primenjuje lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma
J g J

Uvek primenjujte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar ili farmaceut. Ako niste
sigurni, proverite sa vasim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar ¢e odrediti metod, trajanje i ucestalost primene i potrebnu zapreminu rastvora i vreme zadrzavanja
u peritonealnoj Supljini.

Ako se javi tenzija u trbusnom delu, Vas lekar ¢e mozda da smanji zapreminu.

Kontinuirana ambulantna peritonealna dijaliza (CAPD):
e Odrasli: uobicajena doza je 2000 - 3000 mL rastvora Cetiri puta dnevno, u zavisnosti od telesne mase i
bubrezne funkcije.
Nakon 2 - 10 sati vremena zadrzavanja, rastvor se izliva (drenira).
e Deca: lekar ¢e odrediti potrebnu zapreminu rastvora za dijalizu u zavisnosti od podnosljivosti, godina i
telesne povrsSine deteta.
Preporu¢ena poéetna doza je 600 - 800 mL/m* (do 1000 - 1200 mL/m* tokom noéi) telesne povrsine &etiri
puta dnevno (ponekad 3 ili 5).
Automatska peritonealna dijaliza (APD):

Za to se koristi sleepesafe sistem. Izmena kesa je kontrolisana automatski pomocu aparata tokom noci.

e QOdrasli: uobicajena doza je 2000 mL (najvise 3000 mL) rastvora po izmeni sa 3 - 10 izmena tokom
no¢i i vremena na aparatu 8 do 10 sati, i tokom dana jednom ili dve izmene.

e Deca: volumen po izmeni treba da bude 800 - 1000 mL/m” (do 1400 mL/m’ ) telesne povrine sa 5 -
10 izmena tokom no¢i.
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Lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma koristite samo u peritonealnoj Supljini.

Lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma koristite samo ako je rastvor bistar, a kesa neostecena.

Lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma je dostupan u kesi sa dva odeljka. Pre kori$¢enja rastvor u
dva odeljka mora da se izmeSa kako je opisano u Uputstvu za upotrebu.

Uputstvo za upotrebu

stayesafe sistem za kontinuiranu ambulantnu peritonealnu dijalizu (CAPD):

Kesa sa rastvorom se najpre zagreje do telesne temperature. To treba izvesti upotrebom odgovarajuceg
grejaca za kese. Vreme zagrevanja za kesu od 2000 mL sa pocetne temperature od 22 °C je priblizno 120
min. Detaljnije informacije mozete nac¢i u Uputstvu za upotrebu grejaca kese. Mikrotalasna rerna ne sme da
se koristi za zagrevanje rastvora jer postoji rizik od lokalnog pregrevanja. Nakon zagrevanja rastvora, mozete
da pocnete sa izmenom kesa.

1. Priprema rastvora

>

VVV VVVY

Proverite zagrejanu kesu sa rastvorom (etiketa, rok upotrebe, bistrina rastvora, kesa i omotac¢ ne
smeju da budu osteceni, Sav deluje neoste¢eno).

Postavite kesu na ¢vrstu povrSinu.

Otvorite omotac kese i pakovanje dezinfekcione kapice.

Operite ruke sa antimikrobnim sredstvom.

Uvijte kesu, koja se nalazi na omotacu, od jednog od uglova dok se ne otvori srednji Sav. Rastvori iz
dva odeljka se automatski mesaju.

Sada uvijte kesu od gornje ivice dok se Sav donjeg trougla kompletno ne otvori.

Proverite da li su se svi Savovi u potpunosti otvorili.

Proverite da li je rastvor bistar i da kesa ne curi.

2. Priprema zamene kesa

A\

VYV VYVYY

Kesu sa rastvorom okacite na gornji drzac stalka za infuziju, odvijte linije kese sa rastvorom i stavite
DISC u organizator. Nakon odvijanja linija do drenazne kese, okacite drenaznu kesu na donji drzac
stalka za infuziju.

Postavite konektor katetera u jedno od dva mesta za postavljanje u organizatoru.

Stavite novu dezinfekcionu kapicu u drugo slobodno mesto za postavljanje.

Dezinfikujte ruke i uklonite zastitni poklopac DISC-a.

Povezite konektor katetera sa DISC-om.

3. Izlivanje

>

Otvorite klemu produzetka katetera. Pocinje izlivanje.

= Polozaj ®

4. Ispiranje

>

Nakon zavrSetka izlivanja, isperite svezim rastvorom u drenaznu kesu (priblizno 5 sekundi).

= Polozaj @@

5. Ulivanje

>

Ulivanje zapocnite okretanjem kontrolnog prekidaca na

= Polozaj OO®

6. Bezbednosni postupak

>

Zatvorite produzetak katetera uvodenjem PIN-a u konektor katetera.

= Polozaj 900®
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7. Diskonekcija
» Uklonite zastitni poklopac sa nove dezinfekcione kapice i zaSrafite ga na stari.
» Zasrafite kateterski konektor DISC-a i zasrafite kateterski konektor na novu dezinfekcionu kapicu.

8. Zatvaranje DISC-a
» Zatvorite DISC otvorenim krajem zastitnog poklopca upotrebljene dezinfekcione kapice, koji je ostao u
desnom otvoru organizatora.

9. Proverite da li je izliveni dijalizat bistar i izmerite ga i ako je izlazna tecnost bistra bacite je.

sleepesafe sistem za automatsku peritonealnu dijalizu (APD):
Tokom automatske peritonealne dijalize (APD) rastvor se zagreva automatski od strane aparata.

5000 mL sleepesafe sistem
1.Priprema rastvora
» Proverite kesu sa rastvorom (etiketa, rok upotrebe, bistrina rastvora, da li su kesa ili njen omotaé
oSteceni, da li je Sav netaknut).
Stavite kesu na ¢vrstu povrSinu.
Otvorite omotac kese.
Operite ruke antimikrobnim sredstvom.
Otvorite srednji Sav i konektor kese.
Uvijte kesu, koja lezi na spoljasnjem omotacu, od dijagonalnog kraja ka konektoru za kesu. Srednji
Sav ¢e se otvoriti.
Nastavite dok se Sav male komore takode ne otvori.
Proverite da li su svi Savovi kompletno otvoreni.
Proverite da li je rastvor bistar i da kesa ne curi.

VVV VVVVY

2. Odyvijte liniju kese

3. Uklonite zaStitni poklopac.

4. Umetnite konektor kese u slobodni kanal kasete sleepesafe ciklera.

5. Kesa je sada spremna za upotrebu sa setom sleepesafe.

Svaka kesa se moze koristiti samo jednom i sav neiskori§¢eni rastvor treba odbaciti.

Posle odgovarajuce obuke, lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma se moze koristiti samostalno
kod kuce. Budite sigurni da koristite proceduru koju ste naucili za vreme obuke i da odrzavate higijenske
uslove za vreme izmena kesa.

Uvek proverite izliveni dijalizat zbog zamucenja. Vidite odeljak 2.

Ako ste primenili vi§e leka Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma nego $to treba

Ako dopustite da previSe rastvora dospe u peritonealnu Supljinu, viSak moze da se izlije. Ako iskoristite
previse kesa, molimo Vas da kontaktirate svog lekara, jer to moze da dovede do neravnoteze tecnosti i/ili
elektrolita.

AKko ste zaboravili da primenite lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma

Pokusajte da postignete zapreminu dijalizata propisanu za svaki period od 24 sata kako biste izbegli rizik od

posledica koje mogu da ugroze Vas Zivot. Ako niste sigurni, proverite sa Vasim lekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
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4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Sledec¢a nezeljena dejstva se mogu javiti kao posledica samog postupka peritonealne dijalize:
Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e zapaljenje peritoneuma sa znacima zamucenja izlivenog dijalizata, bola u trbuhu, groznice, opste
nelagodnosti ili u veoma retkim slucajevima trovanja krvi. Molimo pokazite kesu sa izlivenim
dijalizatom VaSem lekaru.

e zapaljenje koze na izlaznom mestu katetera ili duz samog katetera, $to se manifestuje crvenilom,
oticanjem, bolom, vlaZzenjem ili stvaranjem krasti.

e hernija abdominalnog zida

Molimo Vas da ako primetite neko od ovih nezeljenih dejstava, odmah kontaktirate lekara.

Ostala nezeljena dejstva samog postupka su:
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e problemi sa ulivanjem ili izlivanjem dijalizata;
e osecaj napetosti ili ispunjenosti abdomena;
e bolovi u ramenu.
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e proliv;
e otezano praznjenje.
Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e trovanje krvi.
Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e otezano disanje;
e opsta nelagodnost;
e inkapsulirana peritonealna skleroza, mogu¢i simptomi mogu biti abdominalni bol, abdominalna
distenzija ili povracanje.

Kada se koristi lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma moguca su sledeca nezeljena dejstva:
Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e poremecaji elektrolita, npr. nedostatak kalijuma.
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e povecane koncentracije Secera u krvi;
e povecan nivo masti u krvi;
e povecanje telesne mase.
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e nedostatak kalcijuma;
e suviSe mala koli¢ina telesne teCnosti, koja se prepoznaje po naglom gubitku telesne mase, niskom
krvnom pritisku, ubrzanom pulsu;
e prevelika koli¢ina telesne teCnosti, koja se prepoznaje po prisustvu vode u tkivima i1 plu¢ima,
visokom krvnom pritisku, oteZanom disanju;
e vrtoglavica.
Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e previSe aktivna paratireoidea sa potencijalnim poremecajem metabolizma kostiju.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija
Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.

Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako cuvati lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma posle roka upotrebe naznacenog na
spoljasnjem pakovanju nakon: ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Ne Cuvati na temperaturi ispod 4 °C.

Rok upotrebe nakon otvaranja i meSanja:
Fizicka i hemijska stabilnost tokom upotrebe pokazana je za 24h na temperaturi na 20 °C.
Sa mikrobioloskog stanovista meSani rastvor upotrebiti odmah.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma

- Aktivne supstance u jednom litru rastvora pripremljenog za upotrebu su:

kalcijum- hlorid, dihidrat 0,1838 g
natrijum- hlorid 5,640 g
natrijum(S)-laktat, rastvor 7,85g (odgovara 3,925 g natrijum(S)-laktata);
magnezijum-hlorid, heksahidrat  0,1017 g
glukoza, monohidrat 25,0 g (odgovara 22,73 g glukoze, bezvodne).

Ove koli¢ine aktivnih supstanci su ekvivalentne:
1,25 mmol/L kalcijuma, 134 mmol/L natrijuma, 0,5 mmol/L magnezijuma, 100,5 mmol/L hlorida, 35 mmol/L
laktata i 126,1 mmol/L glukoze.

- Pomoc¢ne supstance su: voda za injekcije, hlorovodoni¢na kiselina , natrijum-hidroksid i natrijum-
hidrogenkarbonat.

Kako izgleda lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma i sadrZaj pakovanja

Bistar rastvor za peritonealnu dijalizu.
Teoretska osmolarnost rastvora spremnog za upotrebu je 399 mOsm/L, pH = 7.0.

Lek Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma je dostupan u kesi sa dva odeljka. Jedan odeljak sadrzi
alkalni rastvor laktata, drugi odeljak sadrzi kiseli rastvor elektrolita na bazi glukoze.

Sistem kese sa dva odeljka se sastoji od kese sa dva odeljka tj. kese za rastvor bez PVC-a, koja je obavijena
zaStitnim omotacem, i obe komponente su napravljene od viSeslojnih folija na bazi poliolefina.
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stayesafe

Sistem stayesafe sadrzi sistem kese sa dva odeljka i sistem linija napravljen od poliolefina, sistemski
konektor (DISC) sa rotiraju¢im prekidac¢em (polipropilen) i drenaznu kesu, takode napravljenu od
viSeslojnog filma na bazi poliolefina.

sleepesafe

Sistem sleepesafe sadrzi sistem kese sa dva odeljka i konektor za kesu koji je napravljen od polipropilena.
Veli¢ine pakovanja:

stayesafe balance sistemi:

pakovanje 4 kese od kojih svaka sadrzi po 2000 mL, u kartonskoj kutiji

pakovanje 4 kese od kojih svaka sadrzi po 2500 mL, u kartonskoj kutiji

sleepesafe balance sistemi:

pakovanje 2 kese od kojih svaka sadrzi po 5000 mL, u kartonskoj kutiji

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole :

FRESENIUS MEDICAL CARE SRBIJA D.0.0. VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac

Proizvodac:

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, Frankfurter Strasse 6-8, St. Wendel, Nemacka
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2024.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno lek se moze izdavati i uz lekarski
recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, Sto mora biti naznaceno i overeno na poledini recepta.

Broj i datum dozvole:

Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/] kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu kesa, 4 x 2000 mL:
000235864 2024 od 27.12.2024.

Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/] kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu kesa, 4 x 2500 mL:
000235903 2024 od 27.12.2024.

Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/] kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu kesa, 2 x 5000 mL:
000236021 2024 od 27.12.2024.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Poslednji stadijum (dekompenzovanog) hroni¢nog otkazivanja bubrega bilo kog porekla, koji moze da se leci
peritonealnom dijalizom.
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Doziranje i nacin primene

Doziranje

Ovaj rastvor je indikovan samo za intraperitonealnu upotrebu.
Nadlezni lekar ¢e odrediti potrebni tip terapije, ucestalost primene i potrebno vreme zadrzavanja.

Kontinuirana ambulantna peritonealna dijaliza (engl. continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD)
Odrasli:

Osim ako nije propisano drugacije, pacijenti ¢e primati 2000 mL rastvora po izmeni, Cetiri puta dnevno. Nakon
vremena zadrzavanja izmedu 2 i1 10 sati, rastvor drenirati.

Prilagodavanje doze, volumena i broja izmena bi¢e neophodno prilagoditi prema individualnim potrebama
svakog pacijenta.

Ako se po zapocinjanju peritonealne dijalize javi dilatacioni bol, volumen rastvora po izmeni privremeno treba
smanjiti na 500 - 1500 mL.

Kod odraslih osoba vece telesne mase i kada je rezidualna bubrezna funkcija izgubljena, neophodan je povecan
volumen rastvora za dijalizu. Kod takvih pacijenata, ili pacijenata koji toleriSu vece volumene, moze da se
primeni volumen od 2500 - 3000 mL rastvora po izmeni.

Pedijatrijska populacija:

Kod dece potreban volumen rastvora za dijalizu po izmeni treba da se propise u zavisnosti od godina i telesne
povrsine (engl. body surface area, BSA).

Za inicijalno propisivanje, volumen po izmeni treba da bude 600 - 800 mL/m* BSA sa 4 ( ponekad 3 ili 5)
izmena dnevno. MoZe da se poveéa do 1000 - 1200 mL/m* BSA u zavisnosti od tolerancije, godina i rezidualne
renalne funkcije.

Automatska peritonealna dijaliza (APD)

Ukoliko se koristi uredaj (sleepesafe ili PD-Night cikler) za intermitentnu ili kontinuiranu cikli¢nu peritonealnu
dijalizu, preporucuju se kese veceg volumena koje omogucéavaju vise od jedne izmene rastvora. Cikler izvodi
izmenu prema receptu koji se cuva u sleepesafe cikleru.

Odrasli:

Tipicni pacijenti provedu od 8 do 10 sati no¢u na cikleru. Volumen zadrzavanja varira od 1500 do 3000 mL i
broj ciklusa obicno varira od 3 do 10 po noci. Koli¢ina koriS¢ene tecnosti se kre¢e od 10 do 18 L, ali moze da
varira od 6 do 30 L. No¢na terapija ciklerom se obi¢no kombinuje sa 1 do 2 izmene tokom dana.

Pedijatrijska populacija:
Volumen po izmeni treba da bude 800 - 1000 mL/m* BSA sa 5-10 izmena tokom noéi. Moze da se poveéa do
1400 mL/m* BSA u zavisnosti od tolerancije, godina i rezidualne bubrezne funkcije.

Za starije ne postoje posebne preporuke za doziranje.

Rastvori za peritonealnu dijalizu sa velikom koncentracijom glukoze (2,3% ili 4,25%) koriste se kada je telesna
masa iznad poZeljne suve tezine. Gubitak telesne teCnosti iz organizma povecava se sa rastom koncentracije
glukoze u rastvoru za peritonealnu dijalizu. Ti rastvori moraju oprezno da se upotrebljavaju zbog nege
peritoneumske membrane, kako bi se sprecila dehidratacija i kako bi unos glukoze bio §to je moguce manji.
Peritonealna dijaliza je dugotrajna terapija koja ukljucuje ponovljene primene pojedina¢nih rastvora.

Balance 1.5% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma sadrzi 15 g glukoze u 1000 mL rastvora.

Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma sadrzi 22,73 g glukoze u 1000 mL rastvora.

Balance 4.25% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma sadrzi 42,5 g glukoze u 1000 mL rastvora.

Nacin i trajanje primene
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Pacijenti moraju da budu adekvatno obuceni, moraju da vezbaju tehniku i da budu vesti u izvodenju peritonealne
dijalize pre nego S§to pocnu da je izvode kod kuce. Obuku treba da sprovodi kvalifikovano osoblje. Nadlezni
lekar mora da proveri da li je pacijent ovladao tehnikama rukovanja u dovoljnoj meri pre nego Sto poc¢ne da
izvodi peritonealnu dijalizu kod kuc¢e. U slucaju bilo kakvih problema ili nesigurnosti, treba kontaktirati
nadleznog lekara.

Dijalizu koriS¢enjem propisanih doza je potrebno izvoditi svakodnevno i treba da se sprovodi sve dok je
potrebna terapija zamene bubrezne funkcije.

Kontinuirana ambulantna peritonealna dijaliza (CAPD): stayesafe kesa
Rastvor se najpre zagreva do telesne temperature. Za detalje videti odeljak ,,Posebne mere opreza pri odlaganju
materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)*.

Odgovarajuca doza se infunduje tokom 5 - 20 minuta u peritonealnu Supljinu upotrebom peritonealnog katetera.
U zavisnosti od preporuka lekara, doza treba da se zadrzi u peritonealnoj Supljini od 2 do 10 sati (vreme
potrebno za uspostavljanje ravnoteze), nakon ¢ega se izliva (drenira).

Automatska peritonealna dijaliza (APD): sleepesafe kesa

Konektori propisanih sleepesafe kesa sa rastvorom su uvedeni u slobodne kasetne portove i onda automatski
povezani sa sleepesafe setom pomocu ciklera. Cikler proverava barkodove kesa sa rastvorom i alarmira ukoliko
kese ne odgovaraju receptu koji je deponovan u cikleru. Posle ove provere set linija moZze da se poveze sa
produzetkom katetera pacijenta i tretman moZze da pocne. Sleepesafe rastvor se automatski zagreva do telesne
temperature od strane sleepesafe ciklera za vreme ulivanja u trbuSnu Supljinu. Vreme zadrzavanja i izbor
koncentracija glukoze se odreduju na osnovu recepta koji se nalazi deponovan u cikleru (za viSe detalja videti
uputstvo za upotrebu sleepesafe ciklera).

Balance 1.5% glukoze,1.25 mmol/l kalcijuma

U zavisnosti od potrebnog osmotskog pritiska, Balance 1.5% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma moze da se koristi
naizmenicno sa ostalim rastvorima za peritonealnu dijalizu sa ve¢im koncentracijama glukoze (tj. vecom
osmolarnoséu).

Balance 2.3% glukoze,1.25 mmol/l kalcijuma

U zavisnosti od potrebnog osmotskog pritiska, Balance 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma moze da se koristi
naizmenicno sa ostalim rastvorima za peritonealnu dijalizu sa manjom ili ve¢om koncentracijom glukoze (t;.
manjom ili ve¢om osmolarnoscu).

Balance 4.25% glukoze,1.25 mmol/l kalcijuma

U zavisnosti od potrebnog osmotskog pritiska, Balance 4.25% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma moze da se
koristi naizmenic¢no sa ostalim rastvorima za peritonealnu dijalizu sa manjom koncentracijom glukoze (tj.
manjom osmolarnoscu).

Lista pomo¢nih supstanci

voda za injekcije
hlorovodoni¢na kiselina
natrijum-hidroksid
natrijum-hidrogenkarbonat

Inkompatibilnost
Zbog rizika od inkompatibilnosti i kontaminacije, lekovi mogu da se dodaju samo posto ih propise lekar.
Ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima, osim sa onima koji su navedeni u odeljku ,,Posebne mere

opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje
lekom)*.
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Rok upotrebe
Rok upotrebe neotvorenog proizvoda: 2 godine.

Rok upotrebe nakon otvaranja i meSanja:
Fizicka i hemijska stabilnost tokom upotrebe pokazana je za 24h na temperaturi na 20 °C.
Sa mikrobioloskog stanovista meSani rastvor upotrebiti odmah.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Ne cuvati na temperaturi ispod 4°C.

Za uslove cuvanja nakon otvaranja i meSanja, videti odeljak ,,Rok upotrebe.
Priroda i sadrzaj pakovanja

Kesa sa dva odeljka:
Laktatni rastvor : rastvor elektrolita na bazi glukoze = 1:1

Sistem kese sa dva odeljka se sastoji od kese sa dva odeljka tj. kese za rastvor bez PVC-a, koja je obavijena
zaStitnim omotacem, i obe komponente su napravljene od viSeslojnih folija na bazi poliolefina.

stayesafe

Sistem stayesafe sadrzi sistem kese sa dva odeljka i sistem linija napravljen od poliolefina, sistemski
konektor (DISC) sa rotiraju¢im prekidacéem (polipropilen) i drenaznu kesu, takode napravljenu od
viSeslojnog filma na bazi poliolefina.

sleepe safe

Sistem sleepe safe sadrzi sistem kese sa dva odeljka i konektor za kesu koji je napravljen od polipropilena.
Veli¢ine pakovanja:

Balance 1.5% / 2.3% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma

stayesafe balance sistemi:

pakovanje 4 kese od kojih svaka sadrzi po 2000 mL, u kartonskoj kutiji
pakovanje 4 kese od kojih svaka sadrzi po 2500 mL, u kartonskoj kutiji
sleepe safe balance sistemi:

pakovanje 2 kese od kojih svaka sadrzi po 5000 mL, u kartonskoj kutiji

Balance 4.25% glukoze, 1.25 mmol/l kalcijuma
staye safe balance sistemi:
pakovanje 4 kese od kojih svaka sadrzi po 2000 mL, u kartonskoj kutiji

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Uputstvo za upotrebu i rukovanje

Nema specijalnih zahteva za odlaganje.
Samo za jednokratnu upotrebu. Sva neiskoriS¢ena koli¢ina rastvora mora da se baci.

Svu neiskoris¢enu koli¢ina leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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stayesafe sistem: za kontinuiranu ambulantnu peritonealnu dijalizu (CAPD):

Najpre zagrejte kesu sa rastvorom do telesne temperature. Za kese sa volumenom do 3000 mL, to moze da se
uradi upotrebom odgovarajuceg grejaca za kese. Vreme zagrevanja za kesu od 2000 mL sa pocetnom
temperaturom od 22 °C je priblizno 120 min. Temperaturna kontrola se vr$i automatski i podesena je na 39
°C £ 1 °C. Detaljnije informacije moZzete da dobijete iz uputstva za upotrebu za grejac¢ kesa. Upotreba
mikrotalasnih rerni se ne preporucuje zbog rizika od lokalnog pregrevanja.

1. Priprema rastvora

» Proverite zagrejanu kesu sa rastvorom (etiketa, rok upotrebe, bistrina rastvora, da kesa i omotac nisu
oSteceni, celovitost Savova).

» Stavite kesu na ¢vrstu povrSinu.

» Otvorite omotac kese i pakovanje dezinfekcione kapice.

» Operite ruke antimikrobnim sredstvom.

» Uvijte kesu, koja lezi na spoljasnjem omotacu, od jedne ivice sa strane dok se srednji §av ne otvori.
Rastvori iz dva odeljka se automatski mesaju.

» Sada uvijte kesu od gornje ivice dok se Sav donjeg trougla potpuno ne otvori.

» Proverite da li su svi $avovi otvoreni.

» Proverite da li je rastvor bistar i da kesa ne curi.

2. Priprema kese za izmenu

» Okacite kesu sa rastvorom na gornji drza¢ stalka za infuziju, odvijte linije od kese sa rastvorom i
stavite DISC u organizator. Nakon odmotavanja linija do drenazne kese, okacite drenaznu kesu na
donji drza¢ stalka za infuziju.

» Postavite konektor katetera u jedan od dva mesta za postavljanje u organizatoru.

» Stavite novu dezinfekcionu kapicu u drugo slobodno mesto za postavljanje.

» Dezinfikujte ruke i uklonite zastitni poklopac sa DISC-a.

» Povezite konektor katetera sa DISC-om.

3. Izlivanje
» Otvorite klemu na produzetku. PocCinje izlivanje.

= Polozaj ®

4. Ispiranje
» Nakon zavrSetka praznjenja, isprati svezim rastvorom u drenaznu kesu (priblizno 5 sekundi).
= Polozaj @@

5. Ulivanje
» Ulivanje po¢nite okretanjem kontrolnog prekidaca u
= Polozaj ©O®

6. Bezbednosni postupak
» Zatvorite produzetak katetera uvodenjem PIN-a u konektor katetera.
= Polozaj 900@®

7. Diskonekcija

» Uklonite zastitni poklopac sa nove dezinfekcione kapice i zasrafite ga za stari.

» Zasrafite konektor katetera DISC-a i zasrafite konektor katetera za novu dezinfekcionu kapicu.
8. Zatvaranje DISC-a

» Zatvorite DISC otvorenim krajem upotrebljene dezinfekcione kapice, koji je ostao u desnom otvoru
organizatora.

9. Proverite da li je izliveni dijalizat bistar i izmerite ga i ako je potroseni dijalizat bistar, bacite ga.
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sleepe safe sistem: za automatsku peritonealnu dijalizu (APD)
(za postavljanje sleepesafe sistema pogledajte njegovo uputstvo za upotrebu):

5000 mL sleepesafe sistem:
1. Priprema rastvora
Proverite kesu sa rastvorom (etiketa, rok upotrebe, bistrina rastvora, da li su kesa ili njen omotac
oSteceni, da li je Sav netaknut).
Stavite kesu na ¢vrstu povrSinu.
Otvorite omotac kese.
Operite ruke antimikrobnim sredstvom.
Otvorite srednji Sav i konektor kese.
Uvijte kesu, koja lezi na spoljasnjem omotacu, od dijagonalnog kraja ka konektoru za kesu. Srednji
Sav Ce se otvoriti.
Nastavite dok se Sav male komore takode ne otvori.
Proverite da li su svi $avovi kompletno otvoreni.
Proverite da li je rastvor bistar i da kesa ne curi.
Odvijte liniju kese.
Uklonite zastitni poklopac.
Umetnite konektor kese u slobodni kanal kasete sleepesafe ciklera.
Kesa je sada spremna za upotrebu sa setom sleepesafe.
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Videti takode odeljak ,,Doziranje i nacin primene®.

Rukovanje
Rastvor spreman za upotrebu treba da se iskoristi odmah nakon mesSanja rastvora, ali ako to nije moguce u

roku od najviSe 24 sata nakon mesSanja (videti takode i odeljak ,,Rok upotrebe‘).

Za vreme transporta ili cuvanja, plasti¢ni kontejneri povremeno mogu da se ostete. To moze da dovede do
kontaminacije sa rastom mikroorganizama u rastvoru za dijalizu. Zato pre povezivanja kese i pre upotrebe
rastvora za peritonealnu dijalizu kontejnere treba pazljivo pregledati da nisu oSteceni. Svako ostecenje, ¢ak i
veoma malo, konektora, na mestu zatvaranja, peCata kontejnera i uglova mora da se uzme u obzir zbog
moguce kontaminacije. Ostecene kese i kese sa zamucenim sadrzajem ne treba koristiti.

Ovaj rastvor moze da se koristi samo ako je rastvor za dijalizu bistar, a kontejner neosStecen.

Omotac treba skinuti tek pre same upotrebe.

Ne koristiti pre meSanja dva rastvora.

Za vreme izmene dijalizata moraju da se odrzavaju asepti¢ni uslovi kako bi se smanjio rizik od infekcije.

Dodavanje lekova u ratvor za peritonealnu dijalizu:
Lekovi mogu da se dodaju pod asepti¢nim uslovima samo kada su propisani.

Zbog rizika od inkompatibilnosti izmedu rastvora za dijalizu i dodatih lekova, ako nadlezni lekar propise,
mogu da se dodaju samo sledec¢i lekovi i to do navedene koncentracije ako je indikovana od strane lekara:
heparin 1000 i.j./L, insulin 20 ij./L, vankomicin 1000 mg/L, teikoplanin 400 mg/L, cefazolin 500 mg/L,
ceftazidim 250 mg/L, gentamicin 8 mg/L. Nakon detaljnog meSanja i provere da nema zamucenosti ili
Cestica, rastvor za peritonealnu dijalizu mora odmah da se iskoristi (ne sme da se cuva).
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