VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste on pakattu kaksilokeroiseen
pussiin. Toisessa lokerossa on eméksinen laktaattiliuos toisessa lokerossa hapan glukoosin ja
elektrolyytit sisdltdva liuos. Avaamalla lokeroiden vélinen sauma ja sekoittamalla ndma kaksi liuosta
keskenddn saadaan neutraali kdyttovalmis liuos.

ENNEN SEKOITTAMISTA

1 litra hapanta glukoosi- ja elektrolyyttiliuosta sisaltaa:

Kalsiumklorididihydraatti 0,3675 g
Natriumkloridi 11,279 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,2033 g
Glukoosimonohydraatti 93549
(vedeton glukoosi) (850 Q)
1 litra eméksista laktaattiliuosta sisaltaa:
Natrium-(S)-laktaattiliuoksena 1569 ¢
(natrium-(S)-laktaatti 785 Q)

SEKOITTAMISEN JALKEEN

1 litra neutraalia kayttovalmista liuosta sisaltaa:

Kalsiumklorididihydraatti 0,1838 g
Natriumkloridi 5,640 g
Natrium-(S)-laktaattiliuoksena 785 ¢
(natrium-(S)-laktaatti (3,925 g)
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,1017 ¢
Glukoosimonohydraatti 46,75 g
(vedeton glukoosi) (425 g)
Ca*" 1,25 mmol

Na" 134 mmol

Mg** 0,5 mmol

CI 100,5 mmol

(S)-Laktaatti 35 mmol

Glukoosi 235,8 mmol

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Peritoneaalidialyysineste
Kaksilokeroinen pussi, joka siséltdé kirkkaita ja varittomia vesiliuoksia

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium kayttévalmis liuos:
Teoreettinen osmolariteetti 509 mOsm/I

pH ~ ~7,0



4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Misté tahansa johtuva loppuvaiheen (dekompensoitu) krooninen munuaisten vajaatoiminta, jota
hoidetaan peritoneaalidialyysilla.

4.2  Annostus jaantotapa
Annostus
Tama liuos on tarkoitettu ainoastaan vatsaontelonsisaiseen kayttoon.
Hoitava laakari paattadé tarkemmin hoitotavasta, kéyttétineydesté ja vaadittavasta vaikutusajasta.

Jatkuva ambulatorinen peritoneaalidialyysihoito (CAPD)

Aikuiset:

Jollei toisin maarata, liuosta annetaan infuusiona 2000 ml/vaintokerta neljd kertaa paivéssa. 2 — 10
tunnin vaikutusajan jélkeen liuos valutetaan pois.

Annostuksen, liuoksen maaran ja vaihtovélin muuttaminen saattaa olla tarpeen yksittdistapauksissa.

Jos hoidon alussa ilmenee dilataatiokipua, liuoksen maara tulee véliaikaisesti pienentdd méaaréan 500
1500 ml/vaihtokerta.

Jos kyseessé on suurikokoinen potilas ja residuaalinen munuaisten toiminta lakkaa,
dialyysinesteannosta on suurennettava. Naille potilaille tai suurempia annoksia sietéville potilaille
voidaan kerralla antaa 2500-3000 mln annos.

Pediatriset potilaat:

Lapsille kerralla annettava nesteannos méaérataan ian ja kehon pinta-alan (BSA) perusteella. Aluksi
liuoksen madra/vaihtokerta on 600-800 m/m*(BSA), ja liuos on vaihdettava nelj (joskus kolme tai
viisi) kertaa paivassa. Liuosmadra/vaintokerta voidaan nostaa maraan 1000-1200 ml/m? (BSA)
potilaan, sietokyvyn, idn ja munuaisten residuaalitoiminnan mukaan.

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD)

Suurempien, useampaan kuin yhteen vaihtokertaan soveltuvien pussien kéytt6a suositellaan, jos
intermittoiva tai jatkuva syklinen peritoneaalidialyysi tehdddn koneellisesti (sleepesafe laite tai PD-
NIGHT-laite). Laite vaihtaa liuokset siihen tallennettujen hoitoméaéraystietojen mukaisesti.

Aikuiset:

Potilaat ovat yhdistettyna APD-laitteeseen yleensa 8-10 tuntia yossa. Kerralla sisaanvalutettava
liuosmaara vaihtelee 1500-3000 mln valilla, ja kierrosten maaré vaihtelee yleensa valilla 3-10 yon
aikana. Kéytetty nestemaaré on yleensd 10-18 litraa, mutta se voi olla myds 630 litraa. Y 6hoitoon
yhdistetdan yleensa yksi tai kaksi pussinvaintoa péivasaikaan.

Pediatriset potilaat:

Liuoksen madra/vaihtokerta on 800-1000 mI/m*(BSA), ja liuos on vaihdettava 5-10 kertaa yon aikana.
Liuosméara voidaan nostaa maaraan 1400 m/m?*(BSA) potilaan sietokyvyn, ian ja munuaisten
residuaalitoiminnan mukaan.

lakkaiden hoidosta ei ole erityisid annossuosituksia.

Peritoneaalidialyysinesteitd, joiden glukoosipitoisuus on suuri (2,3 % tai 4,25 %), kaytetaan jos
kehonpaino ylittdd halutun kuivapainon. Nesteen poistuminen elimistostd lisdéntyy suhteessa
peritoneaalidialyysinesteen glukoosipitoisuuteen. NA&itd liuoksia tulee kayttaa varoen, jotta vatsakalvo
pysyisi kunnossa, dehydraatiota ei tapahtuisi ja glukoosirasitus olisi mahdollisimman véh&inen.



Peritoneaalidialyysi on pitk&aikaishoito, joka koostuu peritoneaalidialyysinesteen toistuvista
yksittaisistd kayttokerroista.

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium sisaltdd 42,5 g glukoosia 1000 mlssa liuosta.

Antotapa ja annon kesto:

Ennen kuin potilas tekee peritoneaalidialyysin kotona, h&nen on saatava asianmukainen koulutus ja
opeteltava kayttotekniikka seka osoitettava, ettd han hallitsee peritoneaalidialyysin. Koulutuksen antaa
asiantunteva ammattinenkilostd. Hoitava ladkéri varmistaa, ettd potilas hallitsee kéyton riittavan hyvin,
ennen kuin potilas voi tehda peritoneaalidialyysin kotona. Jos potilaalla on ongelmia tai han on epa-
varma, on otettava yhteyttd hoitavaan laakariin.

Dialyysi tehdaan paivittadin hoitomaaréyksen mukaisilla annoksilla, ja sitd jatketaan niin kauan kuin
munuaistoiminnan korvaushoitoa tarvitaan.

Jatkuva ambulatorinen peritoneaalidialyysi (CAPD): staysafe-pussi
Liuospussi lammitetddn ensin kehonldmpdiseksi. Lisétietoja on kohdassa 6.6.

Sopiva annos infusoidaan vatsaonteloon vatsakalvokatetrin kautta 5-20 minuutissa. Riippuen laakarin
maérayksesta liuos on vatsaontelossa 2—10 tuntia (tasapainotilaan vaadittava aika), jonka jélkeen se
valutetaan ulos.

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD): sleepesafe-pussi

sleepesafe-liuospussien yhdistajat kiinnitetddn sleepesafe-tarjottimen vapaisiin paikkoihin, mink&
jalkeen laite yhdistdd ne automaattisesti laitteen s/eepssafe-letkustoon. Laite tarkastaa liuospussien
viivakoodit ja antaa halytyksen, jos pussit eivat vastaa laitteeseen tallennettua hoitomééraysta.
Tarkastuksen jalkeen letkut saa kiinnittdd potilaan vatsakalvokatetrin liitdntdan ja hoito voi alkaa.
sleepesafe-laite l[ammittdd sleep ssafe-liuoksen automaattisesti kehonlampoiseksi liuoksen virratessa
vatsaonteloon. Liuoksen sisélldoloaika ja glukoosipitoisuus maaraytyvét laitteeseen tallennetun
hoitomé&rdayksen mukaan (lisitietoja saa sleepesafe-laitteen kéyttoohjeista).

Automaattinen peritoneaalidialyysi (APD): SafesLock-pussi

SafeeLock-liuospussien yhdistajat kiinnitetddn manuaalisesti PD-NIGHT-laitteen letkustoon.
SafesLock-liuospussi laitetaan pussinlammittimen levylle, jolla lammitetd&n kaikki potilaan vatsa-
onteloon hoidon aikana valutettava neste. Liuoksen sisélldoloaika ja glukoosipitoisuus maaraytyvat
laitteeseen tallennetun hoitomé&rayksen mukaan (lisétietoja saa PD-NIGHT -laitteen kdyttdohjeista).

Tarvittavasta osmoottisesta paineesta riippuen balance 2,3 %, 1,25 mmol/l kalsium -valmistetta voi-
daan kayttaé vuorotellen muiden sellaisten peritoneaalidialyysinesteiden kanssa, joiden glukoosi-
pitoisuus on pienempi (ts. niiden osmolariteetti on pienempi).

4.3 Vasta-aiheet
Talle nimenomaiselle peritoneaalidialyysinesteelle:

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsiumia ei saa antaa potilaille, joilla on maitohappoasidoosi,
vaikea hypokalemia ja vaikea hypokalsemia, hypovolemia ja hypotensio.

Peritoneaalidialyysille yleensa:

Peritoneaalidialyysia ei saa aloittaa seuraavissa tapauksissa:

- &skettdinen vatsan alueen leikkaus tai vamma, vatsan alueen aiemmat leikkaukset, joiden jalkeen
on ilmennyt fibroosikiinnikkeitd, vaikeat vatsan alueen palovammat, suolistoperforaatio

- laajat vatsan ihon tulehdustilat (dermatiitti)

- tulehdukselliset suolistosairaudet (Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus, divertikuliitti)

- vatsakalvotulehdus

- siséinen tai ulkoinen vatsan alueen fisteli

- napa-, nivus- tai muu tyré




- vatsansiséiset kasvaimet

- suolentukkeuma

- keuhkosairaus (etenkin keuhkokuume)

- sepsis

- vakava hyperlipidemia

- harvinaiset uremiatapaukset, joita ei voida hoitaa peritoneaalidialyysilla

- kakeksia ja huomattava painonlasku, etenkin tapauksissa, joissa tarvittavaa proteiininsaantia ei
voida taata

- potilaat, jotka ovat fyysisesti tai psyykkisesti kykenemattémia suorittamaan peritoneaalidialyysia
ladkarin ohjeiden mukaisesti.

Jos peritoneaalidialyysin aikana ilmenee jokin ylld mainituista tiloista, hoitavan la&karin on paatettava
jatkotoimenpiteista.

4.4  Varoitukset jakayttoon liittyvat varotoimet

Peritoneaalidialyysinestettd ei saa antaa laskimoinfuusiona.

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsiumia saa antaa potilaalle vasta, kun hyddyt ja haitat on

punnittu huolellisesti seuraavissa tapauksissa:

e hyperparatyroidismi: riittdvan enteraalisen kalsiumin saannin varmistamiseksi hoitoon pitaa
siséltya kalsiumia sisaltavaa fosfaatinsitojaa ja/tai D-vitamiinia.

e hypokalsemia: jos sopiva enteraalinen kalsiumlisé eiole mahdollinen kalsiumia sisaltavilla
fosfaatinsitojilla ja/tai D-vitamiinilla, voi olla tarpeen kayttaa tilapaisesti tai pysyvasti enemman
kalsiumia siséltdvéaé peritoneaalidialyysinestettd.

e elektrolyyttinukka oksentelun ja/tai ripulin seurauksena (tilapdainen vaihto kaliumia sisaltavaan
peritoneaalidialyysinesteeseen saattaa tallgin olla tarpeen).

e digitalishoito: Seerumin kaliumpitoisuutta on seurattava sadnnéllisesti (ks. kohta 4.5);.  vaikean
hypokalemian seurauksena saattaa olla valittamatonta kayttaa kaliumia sisaltdvaé dialyysinestettd
ruokavalioneuvonnan ohella.

e potilaalla on suuret monirakkulamunuaiset.

Proteiinien, aminohappojen ja vesiliukoisten vitamiinien hukkaa ilmenee peritoneaalidialyysin aikana.
Puutosten vélttdmiseksi on huolehdittava ruokavalion sopivuudesta ja ravintolisasté.

Vatsakalvon lapaisyominaisuudet saattavat muuttua pitk&aikaisen peritoneaalidialyysin aikana, misté
on merkkind padasiassa ultrafiltraation vaheneminen. Vaikeissa tapauksissa peritoneaalidialyysi on
lopetettava ja siirryttdva hemodialyysiin.

Seuraavien muuttujien saannollistd seurantaa suositellaan:

- paino, jotta liiallinen nesteytys ja kuivuminen huomattaisiin aikaisessa vaiheessa

- seerumin natrium-, kalium-, kalsium-, magnesium- ja fosfaattipitoisuus, happo-emastasapaino,
veren kaasut ja veren proteiinit

- seerumin kreatiniini ja urea

- parathormoni ja muut luun aineenvaihdunnan indikaattorit

- verensokeri

- residuaalinen munuaistoiminta, jotta peritoneaalidialyysida voidaan saadella.

Ulosvalutetun liuoksen kirkkaus ja méé&ra on tarkistettava. Liuoksen sameus ja/tai vatsakipu voivat olla
vatsakalvotulehduksen merkkeja.

Kapseloituva peritoneaaliskleroosi (EPS, encapsulating peritoneal sclerosis) on tuntematon,
harvinainen peritoneaalidialyysinoidon komplikaatio, joka voi harvoin johtaa kuolemaan.

lakkaat
lakkailla lisdantynyt tyrdn mahdollisuus tulee ottaa huomioon ennen peritoneaalidialyysin aloittamista.



4.5 Yhteisvaikutukset muide n ladkevalmisteiden kanssa seké muut yhte isvaikutukset

Tamaén peritoneaalidialyysinesteen kéytto saattaa vahentdd muiden ladkkeiden tehoa, jos ne
dialysoituvat vatsakalvon lapi. Annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Seerumin kaliumpitoisuuden huomattava pieneneminen saattaa lisaté digitaliksen kayttoon liittyvien
haittavaikutusten esiintyvyyttd. Kaliumarvoja tulee seurata erityisen tarkasti digitalishoidon
yhteydessa (ks. kohta 4.4).

Diureesia lisdévien aineiden kaytto saattaa auttaa yllapitamaan residuaalista virtsaneritystd, mutta se
saattaa my0s aiheuttaa vesi- ja elektrolyyttitasapainon hairioita.

Diabeetikoilla insuliinin tai verensokeria alentavan la&kityksen vuorokausiannosta on muutettava
lisd&ntyneen glukoosisaannin mukaisesti.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

balance-liuosten kaytosté raskaana olevilla naisilla ei ole tai on vain vahan tietoa. Eldinkokeista saatu
tieto puuttuu (ks. kohta 5.3). Harkittaessa peritoneaalidialyysin kéyttoa raskauden aikana on hoidosta
koituvat hyddyt punnittava mahdollisia riskejé ja didille ja lapselle koituvia komplikaatioita vastaan.

Imetys

balance-valmisteen sisaltdmat aineet erittyvat didinmaitoon. Asianmukaista hoitoa kayttaen lapselle ei
kuitenkaan oleteta aiheutuvan haittavaikutuksia. Imetyksen tilapéista lopettamista voidaan harkita,
ottaen huomioon imetyksestd koituvat hyddyt lapselle ja hoidon hyodyt aidille.

Hedelmallisyys

Tietoja ei ole kaytettavissd. Terapeuttisessa kaytossa vaikutuksia hedelméllisyyteen ei ole
odotettavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium -valmisteella ei ole lainkaan tai silld on vain erittéin
vahan vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium on elektrolyyttiliuos, joka on elektrolyytti-
koostumukseltaan veren kaltainen. Lisaksi liuoksella on neutraali pH-arvo, joka vastaa fysiologista
pH-arvoa.

Mahdollisia haittavaikutuksia saattaa aiheuttaa joko peritoneaalidialyysi tai peritoneaalidialyysineste.

Haittavaikutukset on listattu esiintymistineyden mukaan seuraavasti:

hyvin yleinen >1/10

yleinen >1/100 —< 1/10

melko harvinainen > 1/1 000 — < 1/100

harvinainen >1/10 000 - < 1/1 000

hyvin harvinainen < 1/10 000

tuntematon koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

Mahdollisia peritoneaalidialyysinesteen aiheuttamia haittavaikutuksia

Umpieritys
Sekundaarinen hyperparatyroidismi ja mahdolliset luuaineenvaindunnan hairiét. (tuntematon).



Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Verensokeritason kohoaminen (yleinen)
Hyperlipidemia (yleinen)
Painon nousu jatkuvan glukoosin saannin seurauksena (yleinen)

Sydan ja verisuonisto
Takykardia (melko harvinainen)
Hypotensio (melko harvinainen)
Hypertensio (melko harvinainen)

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina
Hengenahdistus (melko harvinainen)

Munuaiset ja virtsatiet
Elektrolyyttindiriot, esim. hypokalemia (hyvin yleinen)
Hypokalsemia (melko harvinainen)

Yleisoireet
Huimaus; (melko harvinainen)
Turvotus; (melko harvinainen)
Hydraatiohdirit (melko harvinainen), jotka voivat ilmetéd joko nopeana painon putoamisena
(kuivuminen) tai painon nousuna (liikkanesteytys). Vakavaa kuivumista saattaa esiintyé
kaytettdessé nesteitd, joissa on suuri glukoosipitoisuus.

Mahdollisia hoitomenetelméstd johtuvia haittavaikutuksia

Infektiot

- Peritoniitti (hyvin yleinen), jonka merkkind on samea ulosvalutusneste. Mydhemmin voi tulla
mahakipua, kuumetta ja yleista pahoinvointia seka erittiin harvoin verenmyrkytys (sepsis).
Potilaan on heti hakeuduttava hoitoon. Sameaa nestetté sisaltava liuospussi on suljettava steriililla
korkilla, ja nesteen mikrobiologinen kontaminaatio ja valkosolujen maara on tutkittava.
Katetrin ulostulokohdan ihon ja tunneloinnin infektiot (hyvin yleinen). Jos potilaalla on katetrin
ulostulokohdan ja tunneloinnin infektioita, h&nen on mahdollisimman pian otettava yhteys
laakariin.
Sepsis (hyvin harvinainen)

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina
Hartiakipu (yleinen)
Pallean kohoamisesta johtuva hengenahdistus (tuntematon)

Ruoansulatuselimistd

- Tyré (hyvin yleinen)

- Vatsan turpoaminen ja taysindisyyden tunne (yleinen)

- Ripuli (melko harvinainen)

- Ummetus (melko harvinainen)

- Kapseloituva peritoneaaliskleroosi (EPS, encapsulating peritoneal sclerosis) (tuntematon)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

- Punoitus, turvotus, tulehdusnesteen tihkuminen, ruvet ja Kipu katetrin ulostulokohdassa (hyvin
yleinen)

- Dialyysinesteen siséén- ja ulosvalutushéiriot (yleinen)

- Yleinen huonovointisuus; (tuntematon)

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www.sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Y liannostukseen liittyvid hatatilanteita ei ole raportoitu.

Vatsaonteloon valunut ylimaaréinen dialyysineste on helppo valuttaa tyhjaan ulosvalutuspussiin. Jos
dialyysineste vaihdetaan lilan usein saattaa ilmetd kuivumista ja/tai elektrolyyttitasapainon hairioita,
joiden johdosta on vélittomasti otattava yhteytta ladkariin. Jos nestepussin vaihto on unohtunut, on
otettava yhteys hoitavaan ladkériin tai dialyysikeskukseen.

V&é&rd tasapainotus saattaa aiheuttaa liikanesteytysté tai kuivumista ja elektrolyyttindirioita.

Todennékadisin seuraus balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium peritoneaalidialyysinesteen
yliannostuksesta on kuivuminen. Riittdmatdn annostus tai hoidon keskeyttdminen tai lopettaminen
saattaa johtaa hengenvaaralliseen liikanesteytykseen, johon liittyy &éreisosien turvotus ja sydamen
dekompensaatio ja/tai muita uremian oireita, jotka saattavat olla hengenvaarallisia.

hemodialyysia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Peritoneaalidialyysiliuokset, hypertoniset liuokset
ATC-koodi: BO5D B

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium on laktaattipuskuroitu, glukoosia sisaltavé
elektrolyyttiliuos, joka on tarkoitettu vatsakalvonsisdiseen kayttéon mistd tahansa johtuvan
loppuvaineen munuaisten vajaatoiminnan hoitoon jatkuvalla ambulatorisella peritoneaalidialyysilla
(CAPD).

Jatkuvalle ambulatoriselle peritoneaalidialyysille (CAPD) on ominaista, ettd vatsakalvonontelossa on
tavallisesti 2 litraa dialyysinestettd miltei jatkuvasti. Tama dialyysineste vaihdetaan uuteen nesteeseen
3-5 kertaa vuorokaudessa.

Peritoneaalidialyysimenetelm& perustuu vatsakalvon kéayttoon puolilipdisevand kalvona, joka sallii
vesiliukoisten aineiden ja veden vaihdon veren ja dialyysinesteen valilld diffuusion ja konvektion
vaikutuksesta fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien mukaisesti.

Liuoksen elektrolyyttiprofiili on periaatteessa sama kuin fysiologisen seerumin, vaikka sitd onkin
muutettu (esim. kaliumpitoisuus) uremiapotilaille sopivaksi, munuaistoiminnan korvaushoidon
mahdollistavaksi vatsakalvonsisdisten aineiden ja nesteen vaihdon avulla.

Tamé peritoneaalidialyysineste siséltdd kalsiumia 1,25 mmol/l, jonka on todettu pienentavan
mahdollisen hyperkalsemian riskid kaytettdessd samanaikaisesti kalsiumia siséltavié fosfaattisitojia
ja/tai D-vitamiinia.

Normaalisti virtsan mukana poistuvat aineet kuten ureemiset kuona-aineet, esimerkiksi urea ja
kreatiniini, epdorgaaninen fosfaatti, virtsahappo, muut vesiliukoiset aineet ja vesi, poistuvat elimistosta



dialyysinesteessé. Nestetasapainoa voidaan yllapitdd kayttamalld glukoosipitoisuude ltaan erilaisia,
nesteiden poistumiseen (ultrafiltraatio) eritavalla vaikuttavia liuoksia.

Metabolinen asidoosi, joka on toissijainen loppuvaiheen munuaisten vajaatoimintaan nahden,
tasapainottuu liuoksen laktaattipitoisuuden ansiosta. Laktaatin tdydellinen metabolia saa aikaan
vetykarbonaatin (bikarbonaatin) muodostusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Ureemiset kuona-aineet (esim. urea, kreatiniini, virtsahappo), epaorgaaninen fosfaatti ja elektrolyytit,
kuten natrium, kalium, kalsium ja magnesium poistuvat elimistosta dialyysinesteeseen diffuusion ja/tai
konvektion vaikutuksesta.

Dialyysinesteen glukoosia kéytetddn osmoottisena aineena balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l

kalsium valmisteessa. Se imeytyy hitaasti, mik& vahentda dialyysinesteen ja solunulkoisen nesteen
vélistd diffuusiogradienttia. Ultrafiltraatio on tehokkainta nesteen sisdlldolon alussa, ja se saavuttaa
huippunsa 2—3 tunnin kuluttua. Imeytyminen alkaa my6hemmin ja ultrafiltraatio véhenee asteittain.

Keskimaarainen ultrafiltraatio 4 tunnin kuluttua on 100 ml kdytettdessé 1,5-prosenttista
glukoosiliuosta, 400 ml 2,3 prosenttista liuosta ja 800 ml 4,25-prosenttista liuosta Kuuden tunnin
dialyysijakson aikana 60—80 % dialyysinesteen glukoosista imeytyy.

Puskurina kaytetty laktaatti on 6 tunnin sisdlldoloajan jalkeen imeytynyt melkein taydellisesti.
Potilailla, joilla on normaali maksantoiminta, laktaatti metaboloituu nopeasti, mit4 osoittavat normaalit
valituotearvot.

Kalsiumin siirtyminen riippuu dialyysinesteen glukoosipitoisuudesta, poistuvan nesteen maarasta,
seerumin ionisoituneesta kalsiumista ja dialyysinesteen kalsiumpitoisuudesta. Mité suurempi
glukoosipitoisuus, poistuvan nesteen maara ja seerumin kalsiumpitoisuus ja mitd pienempi
dialyysinesteen kalsiumpitoisuus on, sitd tehokkaammin kalsium siirtyy potilaasta dialyysinesteeseen.

Jos CAPD — hoidossa esimerkiksi kaytettdisiin kolme 1,5-prosenttista ja yksi 4,25-prosenttista
glukoosia ja 1,25 mmol/l kalsiumia sisaltdvaé liuospussia péivassé, kalsiumia poistuisi arviolta 160
mg, jolloin valtettéisiin hyperkalsemiariski kaytettdessa oraalisia kalsiumia sisaltavia la&kkeitd ja D-
vitamiinia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

balance 4.25 % glukoosi, 1.25 mmol/l kalsium valmisteella ei ole tehty prekliinisia
toksisuustutkimuksia. balance-valmisteen siséltdmat elektrolyytit ja glukoosi ovat inmisplasman

fysiologisia komponentteja. Nain ollen toksisia vaikutuksia eiole odotettavissa, mikéli k&ytossa
huomioidaan kéaytto- ja vasta-aiheet sekd annossuositukset asianmukaisesti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Injektionesteisiin kdytettava vesi
Kloorivetyhappo

Natriumhydroksidi
Natriumvetykarbonaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Y hteensopimattomuus- ja kontaminaatioriskin vuoksi ladkkeita saa lisata vain laakarin méaarayksesta.

Tahan ld&kevalmisteeseen ei saa lisdtd muita kuin kohdassa 6.6 mainittuja lddkeaineita.



6.3 Kestoaika

Kestoaika myyntipakkauksessa: 2 vuotta.

Kestoaika ké&yttovalmiille liuokselle, joka on saatettu k&yttokuntoon kohdassa 6.6 annettujen ohjeiden
mukaisesti ja johon ei ole lisatty muita ld&keaineita: Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on 24 tuntia
20 °C lampdtilassa.

6.4 Sailytys
Ala sailyta alle 4 °C.
6.5 Pakkaustyyppi(-tyypit) ja pakkauskoko(-koot)

Kaksilokeroinen pussi
Laktaattiliuos: glukoosi- ja elektrolyyttiliuos =1:1

Ké&éareelld suojattu kahden pussin jarjestelmd, johon kuuluu kaksilokeroinen liuospussi. Kaikki pussit
ja niitd suojaavat kdareet on valmistettu monikerroksisesta polyolefiinikalvosta, eivét sisalld PVC1a.

Saatavilla on kolme erilaista pakkaustyyppid:

stayesafe:
Stayesafe—jarjestelmaan kuuluu monikerroksisesta polyolefiinista valmistetut suojaava kéére,
kaksilokeroinen liuospussi, letkusto ja ulosvalutuspussi sek& annostelua ohjaava kierrettava kiekko

(polypropyleenia).

sleepesafe:
sleepesafe-jarjestelméén kuuluu kaksilokeroinen liuospussi ja polypropyleenista valmistettu
pussinliitin .

Safe<Lock:
SafeeLock-jarjestelmdén kuuluu kaksilokeroinen liuospussi ja polykarbonaatista valmistettu
SafeeLock-liitin.

Pakkauskoot:

Stayesafe

4 pussia, joista kukin sisélt&da 2000 ml
4 pussia, joista kukin sisélt&a 2500 ml
4 pussia, joista kukin siséltéda 3000 ml

sleepesafe

4 pussia, joista kukin sisaltaa 3000 ml

2 pussia, joista kukin sisaltdd 5000 mi

2 pussia, joista kukin sisaltdd 6000 ml

SafeeLock:

2 pussia, joista kukin sisaltda 5000 mi

2 pussia, joista kukin sisaltdd 6000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle ja muut késitte lyohjeet
Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

Liuos on tarkoitettu vain kertakayttoon. Kayttamatté jadnyt liuos on havitettava.
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SafesLock-jarjestelmé jatkuvaan ambulatoriseen peritoneaalidialyysiin (CAPD):

Liuospussi lammitetddn ennen sekoittamista kehonlampoiseksi. Enintd&dn 3000 mlkn liuospussit
lammitetddn asianmukaisella pussien lammityslevylla.  Kun 2000 ml sisaltdvan pussin lahtolampatila
on 22 °C, sen lammitysaika on noin 120 minuuttia. L&mp6tilan valvonta tapahtuu automaattisesti, ja se
on séédetty 39°C + 1°C:een. Tarkempia tietoja saa lammityslevyn kayttéohjeesta. Mikroaaltouunia ei
suositella liuoksen lammittamiseen liiallisen ja epétasaisen kuumentumisen vuoksi.

1. Liuoksen valmistelu

» Tarkista liuospussi (paallysmerkinnat, viimeinen kéyttopaivamaard, liuoksen kirkkaus, pussin ja sen
kaareen sek& kuumasaumauksen eheys). #» Aseta pussi tukevalle alustalle. » Avaa pussin ja
desinfektiokorkin ulkopakkaukset. » Pese kédet antimikrobisella pesunesteelld. # Kierrd avatun
ulkopussin paalla olevan liuospussin toista lokeroa rullalle kulmasta keskelle péin, jotta keskisauma
liuospussin kahden lokeron véliltd aukeaa. Liuokset sekoittuvat keskendén. » Kierrd rullalle ylh&&ita
alaspéin pussin isoa yhtendista lokeroa, jotta ulosvalutusosaa suojaava V-sauma aukeaa. » Tarkista,
ettd keskisauma ja V-sauma ovat auenneet kokonaan. » Tarkista, ettd liuos on kirkasta ja etta
liuospussi on ehja.

2. Valmistautuminen dialyysinesteen vaihtoon

PRipusta liuospussi infuusiotelineen ylempéén koukkuun, suorista liuospussin letku kiertdmélla auki
kerélta ja aseta kiekko poytéatelineeseen. Kierra ulosvalutuspussin letku auki ja ripusta ulosvalutuspussi
infuusiotelineen alempaan koukkuun. »Aseta potilasletku poytatelineen toiseen ja desinfiointikor kki
toiseen pidikkeeseen. #Desinfioi katesi ja poista kiekon suojakorkki.

»Kytke potilasletku kiekkoon.

3. Ulosvalutus
» Avaa potilasletkun suljin, #Ulosvalutus alkaa. PAsento ”’@”.

4. Huuhtelu
» Kun ulosvalutus on loppunut, ulosvalutuspussiin huuhdellaan uutta liuosta (noin 5 sekuntia).

PAsento e ®”

5. Sisdanvalutus
»Aloita sisaanvalutus kaantamalla valvontakytkin #asentoon 00 @”

6. Turvatoimenpide
»Sulje potilasletku antamalla PIN-koodi katetrin liittimeen BPAsento’eee e’

7. Irrottautuminen
PPoista uuden desinfektiokorkin suojus ja kierrd suojus kédytettyyn desinfektiokorkkiin. ®lrrota
potilasletku kiekosta ja kierréa vélittomasti potilasletkun paahén uusi desinfektiokorkki.

8. Kiekon sulkeminen

»Sulje kiekko kaytetyn desinfektiokorkin suojakorkilla, joka on poytatelineen oikeanpuoleisessa
aukossa.

9. Tarkasta ulosvalutetun dialyysinesteen mééra seka kirkkaus, ja jos liuos on kirkasta hévita se.

sleepesafe-jarjestelmé automaattiseen peritoneaalidialyysiin (APD)
(katso sleepesafe-jarjestelman asennus jarjestelméan kéyttGohjeista)

Sleepesafe -jarjestelma 3000 ml:

Liuoksen valmistelu: katso stayesafe-jarjestelma

Suorista liuospussin letku kiertdmalla se auki keréaka.

Poista suojakorkki liuospussin letkun paasta.

Aseta letkun paé sleepesafe laitteen tarjottimen vapaaseen paikkaan.

~whE
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5. Pussion nyt valmiina sleepesafe laitteen k&yttoon.

sleepesafe -jarjestelma 5000 ml ja 6000 ml

1. Liuoksen valmistelu

»Tarkista liuospussi (paéllysmerkinnat, viimeinen kayttopaivamaard, liuoksen kirkkaus, pussin ja sen
kaareen sekd kuumasaumauksen eheys). #» Aseta pussi tukevalle alustalle. ®»Avaa liuospussin
ulkopussi. #Pese kddet antimikrobisella pesunesteelld. » Levitd keskisauma ja pussinyhdistaja. #
Kierrd avatun ulkopussin péaélld olevaa liuospussia pussinyhdistdjan vastaisesta kulmasta rullalle, jotta
keskisauma liuospussin kahden lokeron valiltd aukeaa. » Jatka rullaamista kunnes pienen kammion
sauma avautuu myds. » Tarkista, etté kaikki saumat ovat auenneet kokonaan. #Tarkista, ettd liuos on
kirkasta ja etta liuospussi on ehja.

2. Suorista liuospussin letku kiertamalld se auki keralta.

3. Poista suojakorkki liuospussin letkun péésta.

4. Aseta letkun pada sleepesafe laitteen tarjottimen vapaaseen paikkaan.

5. Pussion nyt valmiina sleepesafe laitteen kayttoon

Safe s Lock—jarjestelmé automaattiseen peritoneaalidialyysiin (APD)
(katso SafesLock-jarjestelmén asennus jarjestelman kayttdohjeista):
1. Liuoksen valmistelu: katso sleepesafe 5000 ml ja 6000 ml
»Poista suojakorkki liuospussin letkun péaésta.
2. Yhdista letkut pussiin.
3. Hajota sisempi sulkija taivuttelemalla letkua ja sulkijaa yli 90° molemmille sivuille.
4. Pussion nyt kayttévalmis

Ks. myds kohta 4.2.

Késittely
Kayttovalmiiksi sekoitettu liuos tulee kayttaa valittoméasti, mutta viimeistdan 24 tunnin sisalla
sekoittamisesta (ks. myds kohta 6.3).

Muovipakkaukset saattavat joskus vaurioitua kuljetuksen tai varastoinnin aikana. Talloin dialyysineste
saattaa kontaminoitua ja siihen voi tulla mikrobikasvua. Siksi kaikki pakkaukset tulee tarkastaa huolel-
lisesti vaurioiden varalta ennen pussin kytkemistd ja ennen peritoneaalidialyysinesteen kayttod. Vahai-
setkin vauriot liittimissd, pakkauksen tiiviydesséd, saumoissa tai kulmissa on huomioitava mahdollisen

kontaminaation varalta. Vaurioituneita tai sameita liuospusseja ei saa kéyttaa.

balance 4.25 % glukoosi, 1.25mmol/l kalsium -peritoneaalidialyysinestettd saa k&yttaa ainoastaan, jos
neste on kirkas ja pakkaus on vahingoittumaton.

Ké&ére poistetaan vasta juuri ennen kayttoa.
Ei saa kéyttaa, ennen kuin liuokset on sekoitettu keskenaéan.
Dialyysinesteen vaihto on tehtévé aseptisesti infektioriskin pienentamiseksi.

Ladkkeiden lisdédminen peritoneaalidialyysinesteeseen:

Ladkevalmisteita saa lisatta aseptisissa olosuhteissa ja vain ladkarin maarayksestd. Koska dialyysineste
ja lisattavéat ladkkeet voivat olla yhteensopimattomia, ainoastaan seuraavia ladkevalmisteita ja enintdaan
annettuina pitoisuuksina saa hoitavan laakarin méaarayksesta lisata liuokseen: hepariini 1000 1U/],
insuliini 20 1U/I, vankomysiini 1000 mg/I, teikoplaniini 400 mg/Il, kefatsoliini 500 mg/l, keftatsidiimi
250 mg/l, gentamysiini 8 mg/l. Kun ld&keaine on sekoitettu huolellisesti peritoneaalidialyysinesteeseen
ja on tarkistettu, ettei liuos ole sameaa eikd siin& ole hiukkasia, liuos on kaytettava valittomasti (ei
sdilytysta).
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17201

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen péivdmaara:12.3.2003
Viimeisimméan uudistamisen paivdmaara: 17.11.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.02.2020
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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium, peritonealdialysvétska

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV. SAMMANSATTNING

balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium tillhandahéalls i en dubbelkammarpase. Den ena
kammaren innehaller den alkaliska natriumlaktatlosningen, den andra kammaren innehdller
den sura glukosbaserade elektrolytlosningen. Den fardiga neutrala peritonealdialysvétskan
erhalls nar svetsfogen mellan de tva kamrarna Gppnas och de bada Iosningarna blandas.

FORE BLANDNING

1 liter sur glukosbaserad elektrolytlésning innehaller

Kalciumkloriddihydrat 0,3675 g
Natriumk lorid 11,2799
Magnesiumk loridhexahydrat 0,2033 g
Glukosmonohydrat 935¢
(glukos vattentri) (85,09)

1 liter alkalisk laktatlosning innehaller

Natrium-(S)-lak tatlésning 15,69 g
(natrium-(S)- laktat) (7,85 9)

EFTER BLANDNING

1 liter fardig neutral peritonealdialysvatska innehaller

Kalciumkloriddihydrat 0,1838 g
Natriumklorid 5,640 g
Natrium-(S)-lak tatlésning 7,859
(natrium-(S)- laktat) (3,925 g)
Magnesiumkloridhexahydrat 0,1017 g
Glukosmonohydrat 46,759
(glukos vattentri) (42,59)
Ca** 1,25 mmol
Na* 134 mmol
Mg** 0,5 mmol
Cr 100,5 mmol
(S)-Laktat 35 mmol
Glukos 235,8 mmol,

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Peritonealdialysvétska.
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Dubbelkammarpase innehallande klara och farglosa vattenbaserade losningar.
Den fardigblandade I6sningen har:

Teoretisk osmolaritet: 509 mOsm/I

pH~7,0
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Alla typer av kronisk njursvikt som kan behandlas med peritonealdialys.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Losningen ar endast indicerad for intraperitoneal anvandning.

Terapisatt, administreringsfrekvens och dialystid avgors av lakaren.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD)

Vuxna:

Om inget annat forskrivs infunderas 2000 ml I6sning per behandlingsperiod fyra ganger per
dag. Efter 2-10 timmar dialys toms losningen. Individuell dosanpassning &r nodvéandig.

Om patienten inledningsvis upplever utvidgningssmérta, bor dialysvolymen per behandling
temporéart minskas till 500-1500 ml.

Hos storvuxna patienter och hos patienter som inte lingre har nadgon njurfunktion, maste
doseringen Okas. Till dessa patienter eller till patienter som tolererar storre volymer, kan en
dos pa 2500 — 3000 ml per behandlingsperiod ges.

Pediatrisk population:

Volymen Iésning per behandlingsperiod ska hos barn anpassas efter alder och kroppsyta. Den
rekommenderade initiala volymen I6sning per behandlingsperiod &r 600-800 m/m? kroppsyta
med 4 (ibland 3 eller 5) behandlingsperioder per dag. Volymen kan 6kas upp till 1000-1200
mlim? kroppsyta beroende p tolerans, alder och residual njurfunktion.

Automatisk peritonealdialys (APD)

Om en maskin (sleep safe eller PD-NIGHT) anvéands for intermittent eller kontinuerlig cyklisk
peritonealdialys bor pasar med storre volym anvandas for att méjliggéra mer &n ett
vatskebyte. Maskinen utfor vatskebyten enligt den medicinska ordination som finns lagrad i
maskinen.

Vuxna:

Peritonealdialys med hjalp av maskin sker vanligtvis under 8-10 timmar under natten.
Volymerna varierar mellan 1500 och 3000 ml och antalet cykler varierar oftast mellan 3 till
10 per natt. Méngden vatska som anvands &r vanligtvis mellan 10 och 18 liter, men kan
variera mellan 6 och 30 liter. Den cykliska maskinbehandlingen kombineras ofta med en till
tva behandlingar under dagtid.
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Pediatrisk population:

Volymen per behandlingsperiod bor vara 800-1000 mi/m? kroppsyta med 5-10
behandlingsperioder under natten. Volymen kan kas upp till 1400 mim?® kroppsyta beroende
pa tolerans, alder och residual njurfunktion.

Det finns inga speciella doseringsrekommendationer till &ldre.

Peritonealdialysvétskor med en hég glukoskoncentration (2,3 % eller 4,25 %) anvands nér
kroppsvikten &r hogre an onskad torrvikt. Vétskeforlusten Okar i relation till
peritonealdialysvétskans glukoskoncentration. Dessa vatskor bor anvandas med forsiktighet
for att skydda peritonealmembranet, for att forhindra uttorkning och for att halla
glukosbelastningen sa lag som majligt.

Peritonealdialys &r en langtidsbehandling som innebar upprepad administrering av
engangslosningar.

balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium innehaller 42,5 g glukos i 1000 ml vatska.

Administreringssatt och behandlingslangd

Innan peritonealdialys i hemmet kan utévas, maste patienten Gva sig i och bli saker pa
hanteringen. Kvalificerad personal ska genomfora traningen. Den ansvarige lakaren maste
forsékra sig om att patienten behadrskar de nddvandiga teknikerna innan patienten utfor
peritonealdialys i hemmet. Vid problem eller fragor ska den ansvarige likaren kontaktas.

Dialys ska utforas dagligen enligt forskriven dos och fortsatta sa linge som njurfunktions-
substitutionsterapi Kkravs.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD): stay safe pase
Vatskepasen ska forst varmas till kroppstemperatur. For instruktion, se avsnitt 6.6.

Den ordinerade dosen infunderas i bukhdlan under 5-20 minuter med hjalp av en peritoneal
kateter. Beroende av vad lakaren har ordinerat, behalls 16sningen i bukhdlan i 2 till 10 timmar
(under denna tid sker dialys) varefter den toms.

Automatisk peritonealdialys (APD): sleep safe pase

Kopplingarna till de ordinerade sleep safe vétskepasarna satts i ett ledigt kopplingsfaste i
facket i sleep safe maskinen och de ansluts sedan automatiskt till sleep safe setet.
Peritonealdialysmaskinen kontrollerar streckkoderna pa vétskepasarna och ger ifran sig en
varningssignal om pasarna inte stimmer Overens med inmatad ordination i maskinen. Efter
denna kontroll kan slangsetet kopplas till patientens kateterforlangning och behandlingen kan
paborjas. Sleep safe vitskan varms automatiskt upp till kroppstemperatur av sleep safe
maskinen vid inflodet till bukhalan. Dialystider och val av glukoskoncentrationer tillimpas i
enlighet med den medicinska ordination som finns lagrad i maskinen (for fler detaljer se
praktisk instruktion till sleep safe maskinen).

Automatisk peritonealdialys (ADP): Safe Lock pase

Kopplingarna till de ordinerade Safe Lock vétskepasarna kopplas manuellt ihop med PD-
NIGHT maskinens slangset. En Safe Lock vétskepase placeras pa maskinens varmeplatta for
att varma upp losningen som ska overforas till patientens bukhala under behandlingen.
Dialystider och val av glukoskoncentrationer tillimpas i enlighet med den medicinska
ordination som finns lagrad i maskinen (for fler detaljer se praktisk instruktion till PD-NIGHT
maskinen).
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Beroende pa det erforderliga osmotiska trycket kan balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/I
calcium anvandas i kombination med andra peritonealdialysvatskor med lagre glukosinnehall
(d.v.s. lagre osmolaritet).

4.3 Kontraindikationer

Specifikt for denna peritonealdialyslosning

balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/I calcium far ej anvandas vid laktatacidos, allvarlig
hypokalemi, alivarlig hypokalcemi, hypovolemi och hypotension.

For peritonealdialys i allmédnhet

Peritonealdialys bor inte pabdrjas vid foljande tillstand:

- nyligen genomgangen bukoperation eller bukskada, tidigare sjukdomshistoria med
bukoperationer med sammanvéaxningar, alivarliga bukbrénnskador, perforerad tarm,
- utbredd inflammation i bukhuden (dermatit),
- inflammatoriska tarmsjukdomar (Crohn’s sjukdom, ulcerds kolit, divertikulit),
- peritonit,
- interna eller externa bukfistlar,
- umbikalt, inguinalt eller annat bukbrack,
- tumdrer i buken,
- leus,
- lungsjukdomar (i synnerhet lunginflammation),
- sepsis,
- extrem hyperlipidemi,
- séllsynta fall av uremi, som inte kan kontrolleras med peritonealdialys,
- kakexi och allvarlig viktminskning, isynnerhet da tillrackligt proteinintag inte kan
garanteras,
- av patienter som fysiskt eller psykiskt inte ar kapabla att utfora peritonealdialys enligt
lakarens instruktion.
Om ndgon av de ovanstaende rubbningarna uppstar under peritonealdialysen maste ansvarig
lakare avgora hur behandlingen ska fortskrida.

4.4 Varningar och forsiktighet
Peritonealdialysvatska far inte anvandas till intravends infusion.

balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/I calcium far endast ges efter en noggrann awvagning av
fordelar mot riskerna:

- for patienter med hyperparatyreoidism: Behandlingen bor inkludera administrering av
fosfathindare som innehdller kalcium och/eller D-vitamin for att sékerstélla
tillfredsstallande enteral kalciumtillgang

- vid hypokalcemi: Ett tillfalligt eller permanent byte till en peritonealdialyslésning med
hogre kalciumkoncentration bor 6vervagas om det inte ar mojligt att tillfora
tillrackliga méangder enteralt kalcium, via fosfatbindare som innehaller kalcium
och/eller D-vitamin

- vid forlust av elektrolyter pa grund av krakning och/eller diarré (tillfalligt byte ftill
peritonealdialyslosning som innehaller kalium kan da bli nédvandigt)

- for patienter som behandlas med digitalisterapi: regelbunden kontroll av
serumkaliumnivan ar obligatorisk (se avsnitt 4.5). Alivarlig hypokalemi kan gora det
nodvandigt att, forutom dietradgivning, anvanda dialyslosning som innehaller kalium.
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- for patienter med stora polycystiska njurar

Under peritonealdialys sker forlust av proteiner, aminosyror och vattenlésliga vitaminer. For
att undvika néringsbrist ar det viktigt med fullgod diet eller naringstillskott.

Peritonealmembranets transportegenskaper kan forandras under langtidsbehandling med
peritonealdialys, i forsta hand manifesterat genom forlust av ultrafiltration. | allvarliga fall
maste peritonealdialysen upphora och hemodialys paborjas.

Regelbunden kontroll av féljande parametrar rekommenderas:
- kroppsvikt for att tidigt upptacka over- eller undervatskning
- serumnatrium, kalium, kalcium, magnesium, fosfat, syrabasstatus, blodgaser och
blodproteiner
- serumkreatinin och urea
- parathormon och andra parametrar for benomséttning
- blodsocker
- residual njurfunktion for att kunna anpassa peritonealdialysbehandlingen

Utflodets grumlighet och volym skall kontrolleras regelbundet. Grumlighet och/eller
abdominala smértor &r indikatorer pa peritonit.

Skleroserande peritonit (EPS) anses vara en kéand, sallsynt komplikation vid
peritonealdialysbehandling vilken i séllsynta fall kan leda till doden.

Aldre:
Den oOkade forekomsten av brack hos aldre skall tas i beaktande innan behandling med
peritonealdialys startas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid anvandning av peritonealdialyslosningen kan effekten av andra likemedel minska om
dessa ar dialyserbara genom peritonealmembranet. En dosjustering kan bli nédvandig.

En uttalad minskning av serumkaliumnivan kan ¢ka frekvensen av digitalisrelaterade
biverkningar. Kaliumnivaerna maste kontrolleras extra noga vid samtidig behandling med
digitalisterapi (se avsnitt 4.4).

Anvandning av diuretikum kan hjalpa till att vidmakthalla residual diures, men kan samtidigt
resultera i vatten- och elektrolytbalansrubbningar.

Hos patienter med diabetes maste den dagliga dosen blodsockersankande medicinering
anpassas till den 6kade glukosbelastningen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandningen av balance-losningar i gravida
kvinnor. Data fran djurstudier saknas (se avsnitt 5.3). Nér peritonealdialysbehandling
Overvags under graviditeten, ska fordelen av behandlingen végas mot potentiella risker och
komplikationer for moder och barn.

Amning
Substanserna som ingar i balance utsondras i brostmjolk. Vid adekvat behandling av modern,

forvantas inga effekter av substanserna hos nyfddda/spadbarn som ammats. Ett beslut om
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temporart avbrytande av amningen kan 6vervagas med hansyn tagen till fordelen med amning
for barnet och fordelen med behandlingen for kvinnan.

Fertilitet

Inga tillgdngliga data finns pa eventuell paverkan pa fertiliteten. Vid terapeutisk anvandning
forvantas dock ingen effekt pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium &r en elektrolytldsning vars sammanséttning
liknar blodets. Dessutom &r dialysvatskan neutral med ett pH-varde ndra det fysiologiska. |
allminhet tolereras Isningen Val.

Eventuella biverkningar kan fororsakas av sjalva peritonealdialysbehandlingen eller utlésas av
peritonealdialysvatskan.

Biverkningarna &r ordnade under rubrikerna for rapporteringsfrekvens, enligt foljande:

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, <1/10

Mindre vanliga >1/1 000, <1/100

Sallsynta >1/10 000, <1/1 000

Mycket séllsynta <1/10 000

Ingen kand frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data

Eventuella biverkningar av peritonealdialysvétskan ar

Endokrina systemet

- Sekundér hyperparatyreoidism med potentiell storning i benmetabolismen
(ingen kand frekvens)

Metabolism- och nutrition

- Okade blodsockernivaer (vanliga)

- Hyperlipidemi (vanliga)

- Okad kroppsvikt pé grund av det standiga upptaget av glukos fran dialysvitskan (vanliga)

Hjartat och blodkarl

- Takykardi (mindre vanliga)

- Hypotension (mindre vanliga)
- Hypertension (mindre vanliga)

Andningsvagar, broéstkorg och mediastinum
Dyspné (mindre vanliga)

Njurar och urinvagar
- Elektrolytrubbningar, t.ex. hypokalemi (mycket vanliga)
- Hypokalcemi (mindre vanliga)

Allm&nna symtom
- Yrsel (mindre vanliga)
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- Odem (mindre vanliga)

- Rubbningar i vétskebalansen (mindre vanliga) som visar sig som en snabb minskning
(dehydrering) eller 6kning (6verhydrering) av kroppsvikt. Svar dehydrering kan
uppkomma om man anvander dialysvatskor med hogre glukoskoncentration.

Eventuella_biverkningar fran behandlingsmetoden ar

Infektioner och infestationer

- Peritonit (mycket vanliga) indikeras av grumligt utflode. Senare kan buksmértor, feber
och allmén sjukdomskéansla utvecklas, eller i mycket séllsynta fall, sepsis. Patienten
maste omedelbart soka radgivning eller uppsoka lakare. Pasen med den grumliga vatskan
ska forslutas med steril hylsa och genomga en mikrobiologisk kontaminerings test samt
bestdmning av antalet vita blodkroppar.

- Infektion vid kateterns utgangsstille och tunnel (mycket vanliga). Vid infektioner vid
kateterns utgangsstalle och tunnel skall behandlande lakare kontaktas snarast.

- Sepsis (mycket séllsynta)

Andningsvéagar, bréstkorg och mediastinum
- Smdrta i skuldrorna (vanliga)
- Dyspné orsakad av hdjning av diafragma (ingen kénd frekvens)

Magtarmkanalen

- Hernia (mycket vanliga)

- Utvidgad buk och kénsla av uppkdérdhet (vanliga)

- Diarré (mindre vanliga)

- Forstoppning (mindre vanliga)

- Skleroserande peritonit (EPS) (ingen kand frekvens)

Allméanna symtom och/eller symtom fran administreringsstéllet

- Rodnad, 6dem, exsudation, sarskorpor och smartor fran kateterns utgangsstalle (mycket
vanliga)

- Rubbningar i dialysvatskans in- och utflode (vanliga)

- Allmin sjukdomskansla (ingen kand frekvens)

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Inget akutfall i samband med Overdos har rapporterats.
Overskott av dialysvitska som infunderats i peritonealhdlan, kan latt tommas i

draneringspasen. Om pasbyten sker alltfor ofta kan detta resultera i dehydrering och/eller
elektrolytrubbningar, vilket kraver omedelbar lakarvard.
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Om ett pasbyte blir bortglomt ska den behandlande lakaren eller ansvarande dialysmottagning
kontaktas.

Obalans kan leda till hyper- eller dehydrering och elektrolytrubbningar.

Den mest troliga konsekvensen av en Gverdosering av balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l
calcium &r dehydrering.

Underdosering, storningar eller avbrytande av behandlingen kan leda till livshotande
hyperhydrering med perifera 6dem och hjartinkompensation och/eller andra symptom pa
uremi.

De allmant accepterade reglerna for akut medicinsk behandling och intensivvard maste séttas
in. Patienten kan vara i behov av omedelbar hemodialys.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Peritonealdialysvatskor, hypertona losningar.
ATC-kod: BO5D B

balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium é&r en laktatbuffrad, glukosinnehallande
elektrolytlosning som ska anvéandas for intraperitoneal tillforsel vid behandling av alla typer
av njursvikt med kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD).

Det karakteristiska for kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD) &r en mer eller
mindre kontinuerlig narvaro av vanligtvis tva liter dialysvatska i bukhalan. Dialysvitskan byts
mot en ny Iosning tre till fem ganger per dygn.

Den grundldggande principen bakom varje peritonealdialysbehandling ar anvandandet av
peritoneum som ett semipermeabelt membran som tillater utvéxling mellan blodet och
dialysvatskan genom diffusion och konvektion av upplosta substanser och vatten i enlighet
med deras fysikaliskt-kemiska egenskaper.

Halten elektrolyter i Iosningen Gverensstammer i stort satt med fysiologiska nivan i plasman,

men har anpassats for uremipatienter (t.ex. kaliumhalten) och i 6vrigt for att mojliggora dialys
och ultrafiltrering. Kalciumkoncentrationen i dialyslosningen &r 1,25 mmol/l, vilket har visat

sig minska risken for hyperkalcemi vid samtidig behandling med fosfatbindare som innehaller
kalcium och/eller vitamin D.

Amnen som normalt utsdndras via urinen som uremiska slaggprodukter, t.ex. urinimne och
kreatinin, oorganiskt fosfat, urinsyra, andra losta &mnen och vatten, avlidgsnas fran kroppen
till dialysvatskan.

Vatskebalansen kan upprétthallas genom tillforsel av olika glukoskoncentrationer i lsningen,
vilka paverkar vatskeavlagsnandet (ultrafiltrering).

Metabolisk acidos sekundért till uremi, uppvags av ndrvaron av laktat i Isningen.
Metaboliseringen av laktat resulterar i bildning av bikarbonat.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Uremiska slaggprodukter (t.ex. urindmne, Kreatinin och urinsyra), oorganisk fosfat och
elektrolyter sasom natrium, kalium, kalcium och magnesium avldgsnas ur kroppen till
dialysvatskan genom diffusion och/eller konvektion.

balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium anvander glukos for att uppnd ratt osmolaritet i
dialysatet. Glukos absorberas langsamt och reducerar diffusionsgradienten mellan
dialysvatskan och extracellular vétska. Ultrafiltreringen &r maximal i borjan av dialystiden
och nar en topp efter tva till tre timmar. Senare absorption borjar med en progressiv forlust av
ultrafiltrat. Efter 4 timmar &r ultrafiltratet i genomsnitt 100 ml med en 1,5%-ig glukosldsning,
400 ml med en 2,3%-ig glukoslosning och 800 ml med en 4,25%-ig glukoslésning. Under en
dialysperiod pa sex timmar blir 60-80 % av dialysatets glukos absorberat.

Laktat som buffert absorberas néstan fullstindigt efter 6 timmars dialystid. Hos patienter med
normal leverfunktion metaboliseras laktas snabbt, vilket visar sig som normala varden av
intermedidra metaboliter.

Overforingen av kalcium beror pé dialysvatskans glukoskoncentration, utflddesvolym och
serumkalcium och kalciumkoncentrationen hos dialysvatskan. Ju hogre glukoskoncentration,
utfiodesvolym och serumkalciumkoncentration och ju lagre kalciumkoncentration i
dialysvatskan, desto mer kalcium overfors fran patienten till dialysatet.

Man har uppskattat att ett typiskt CAPDschema med tre stycken 1,5% glukospasar och en
4,25% glukospase per dag med en kalciumkoncentration om 1,25 mmol/l skulle ta bort upp
till 160 mg kalcium per dag. Detta mojliggor ett hogre oralt intag av likemedel som innehdller
kalcium samt av vitamin D utan risk for hyperkalcemi.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga prekliniska toxikologiska undersdkningar har utforts med balance-losningar. Glukosen
och de elektrolyter som ingar i balance &r fysiologiska komponenter i human plasma. Déarfor
forvantas inga toxiska effekter intraffa sa lange indikationer, kontraindikationer och
doseringsrekommendationer foljs pa ett tillfredsstallande sétt.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpdmnen
Vatten for injektionsvatskor, saltsyra, natriumhydroxid, natriumvatekarbonat.

6.2 Inkompatibiliteter

Pa grund av risk for inkompatibilitet och kontaminering far endast av lakare ordinerade
lakemedel tillsattas.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

2 ar i obruten forpackning.

Hallbarhet for den bruksfardiga losningen beredd enligt anvisning under avsnitt 6.6 utan
tillsats av ytterligare lakemedel: Den kemiska och fysiska stabiliteten vid 20°C &r 24 timmar.
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid lagst 4°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dubbelkammarpase:
laktatlésning: glukosbaserad elektrolyslosning = 1:1

Dubbel-kammar-systemet bestar av en dubbelkammarpase som ar forpackad i ett ytterholje.
Plasten som anvands i pasen och i ytterhéljet &r en flerlagersfolie av polyolefin (ej PVC).

Det finns tre olika forpackningssystem:

Stay safe
Stay-safe-systemet innehaller en dubbelkammarpase, ett slangsystem av polyolefin,

fiodesvaljare med en roterbar kontakt (polypropen) och en draneringspase av flerlagersfolie
av polyolefin.

Sleep safe
Sleep-safe-systemet innehdller en dubbelkammarpéase och en injektionsport gjord av

polypropen.

Safe Lock
Safe-lock systemet innehaller en dubbelkammarpase och en Safe-Lock sékerhetskontakt som
bestar av polykarbonat.

Forpackningsstorlekar
Stay safe

4 pasar a 2000 ml

4 pasar a 2500 ml

4 pasar a 3000 ml

Sleep safe
4 pasar a 3000 ml

2 pasar a 5000 ml
2 pasar a 6000 ml

Safe Lock
2 pasar a 5000 ml
2 pasar a 6000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar for destruktion
For engangsbruk. Oanvand peritonealdialysvatska maste kasseras.

Stay safe-systemet for kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD):

Vatskepasen ska forst varmas till kroppstemperatur. For pasar med en volym upp till 3000 mi
skall detta goras med en lamplig varmare. Uppvarmningstiden for en 2000 ml pase med en
starttemperatur pa 22°C &r ca 120 minuter. Temperaturkontroll gors automatiskt och stalls in
pa 39°C + 1°C. Mer detaljerad information kan erhéllas fran bruksanvisningen for
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pasvarmaren. Mikrovagsugn ska inte anvandas for att varma pasen, da det finns risk for
Overhettning.

1.

Beredning av l6sningen

e Kontrollera den uppvarmda vatskepasen (etikett, utgangsdatum, att vatskan ar Klar, att

pase och ytterhdlje ar hela samt att svetsfogarna ar hela).

Placera pasen pa fast underlag.

Oppna pésens ytterhdlje och dppna forpackningen till desinfektionshylsan.

Tvatta handerna med desinficerande tvallosning.

Rulla ihop pasen, som ligger pa ytterhdljet, fran en av sidorna tills den mittersta fogen

oppnas. Losningarna i de bada kamrarna blandas automatiskt.

e Rulla sedan ihop pasen fran den Gversta kanten tills fogen i den nedre triangeln ar helt
oppen.

o Kontrollera att alla fogarna &r helt 6ppna.

e Kontrollera att Iosningen ar klar och att pasen inte licker

Forberedelse infor pasbyte

e Hang vatskepasen upptill pa droppstélliningen, rulla upp slangen fran vétskepasen och
placera fiodesvaljaren i hallaren. Rulla upp slangen till draneringspasen och hang
draneringspasen nertill pa droppstallningen.

e Placera kateterforlangningen i ett av de tva halen i hallaren.

e Placera den nya desinfektionshylsan i det andra halet i hallaren.

e Desinficera handerna och ta bort skyddsproppen fran flodesvaljaren.

o Anslut kateterforlangningen till flodesvaljaren.

Utflode

e Oppna klamman pa kateterforlangningen. Utflodet inleds. Lige ”e”.

Spolning

o Efter avslutat utflode vrid flodesvdaljaren medsols till Eige “ee”. Spoling sker frin
vatskepase till draneringspase (ca 5 sek).

Inflode

e Starta infloide genom att vrida flodesviljaren till ge ” 00 ®”.

Sakerhetsatgard

e Vrid flodesvaljaren till lage "eeee”, kateterforlingningen stangs da automatiskt
genom att en PIN fors in i kateterforlangningens koppling.

Frankoppling

e Ta bort skyddsproppen fran den nya desinfektionshylsan och skruva fast den pa den
gamla desinfektionshylsan.

e Skruva loss kateterforlingningen fran flodesvaljaren och skruva fast
kateterforlingningen pa den nya desinfektionshylsan.

Stangning av flodesvéljaren

e Stang flodesvaljaren med den 6ppna dnden av den anvanda desinfektionshylsans
skyddspropp, som sitter i ett av de tva halen pa hallaren.

Kontrollera vikten pa den urtappade dialysvéatskan och att den inte ar grumlig. Klar

vatska kasseras.

Sleepsafe-systemet for automatisk peritonealdialys (APD)

(For handhavande och instruktion till sleep safe-systemet hanvisas till manualen)

3000 ml sleep safe-systemet:

1. Beredning av losningen: se stay safe-systemet
2. Rulla upp slangen fran pasen.
3. Ta bort skyddsproppen.
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4. Satt in kopplingen i ledigt fack i sleep safe maskinen.
5. Pasen ar nu klar att anvanda tillsammans med sleep safe setet.

5000 ml och 6000 ml sleep safe-systemet
1. Beredning av losningen
e Kontrollera vitskepasen fore anvandning (etikett, utgangsdatum, att vatskan &r klar, att
pase och ytterhdlje ar hela samt att svetsfogarna ar intakta).
Placera pasen pa fast underlag.
Oppna pasens ytterholje.
Tvatta handerna med desinficerande tvallosning.
Veckla ut mittensommen och paskopplingen.
Rulla ihop pasen, som ligger pa ytterhdljet, fran diagonalen mot paskopplingen.
Mittensdmmen kommer att 6ppna sig.
Fortsatt tills svetssommen pa den lilla kammaren ocksa 6ppnar sig.
Kontrollera att alla svetssommar &r helt éppna.
Kontrollera att l6sningen &r klar och att pasen inte lcker.
Rulla upp slangen fran pasen.
Ta bort skyddsproppen.
Sétt in kopplingen i ledigt fack i sleep safe maskinen.
Pasen &ar nu klar att anvanda tillsammans med sleep safe setet.

TR WNe e

Safe Lock-systemet for automatisk peritonealdialys (APD)
(For handhavande och instruktion till Safe Lock-systemet hanvisas till manualen)

1. Beredning av losningen: se 5000 och 6000 ml sleep safe-systemet
Ta bort skyddsproppen pa kontakten fran kontaktkanalen.

2. Anslut slangarna till pasen.

3. Bryt innerlocket genom att boja kanalen mer an 90° at bada hall.

4. Pasen ar nu Klar att anvandas.

Information ges ocksa i avsnitt 4.2.

Hantering

Den fardigblandade I6sningen bor anvdndas omedelbart eller inom hogst 24 timmar efter
blandning (se avsnitt 6.3).

Plastforpackningar kan ibland skadas under transport eller forvaring. Detta kan leda till
kontamination och vaxt av mikroorganismer i dialysvatskan. Alla forpackningar maste darfor
noggrant inspekteras med avseende pa skador innan pasen ansluts och innan peritonealdialys-
vatskan anvands. Aven smé& skador pa kopplingar, vid forslutningen, vid svetsning och horn
pa forpackningen maste uppmarksammas pa grund av risken for kontamination.

Skadade pasar eller pasar med grumligt innehall far aldrig anvandas.

Peritonealdialysvatskan far anvandas endast om dialysvatskan ar klar och behallaren oskadad.
Ytterholjet far inte tas bort forran strax fore anvandning.

Peritonealdialysvatskan far bara anvandas efter det att de tva losningarna blandats.

Aseptisk hantering maste tillimpas vid byte av pasar for att minska risken for infektion.
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Tillforsel av lakemedel till peritonealdialysldsning

Lakemedel maste tillsattas under aseptiska forhallanden och bara pa ordination av lakare.

Pa grund av risk for inkompatibilitet mellan dialyslosningen och tillsatta likemedel far endast
foljande likemedel pa ordination av likare tillforas i upp till angivna koncentrationer: heparin
1000 L.E./l; insulin 20 I.E./I, vancomycin 1000 mg/l, teicoplanin 400 mg/l, cefazolin 500 mg/l,
ceftazidim 250 mg/l, gentamicin 8 mg/l. Efter en noggrann blandning och en kontroll att
[6sningen ar fri fran oklarheter och partiklar skall peritonealdialysvatskan anvandas
omedelbart (ingen forvaring).
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