Sazetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA

Balance 1,5% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu
Balance 2,3% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu
Balance 4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu
Balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/| kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu
Balance 2,3% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu
Balance 4,25% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25/1,75 mmol/l kalcija dolazi u vreci s dvije komore.
Jedna komora sadrzi alkalnu otopinu laktata, a druga komora sadrzi kiselu otopinu glukoze s
elektrolitima. Otvaranjem sredi$nje pregrade izmedu dviju komora obje otopine se izmijesaju i
dobiva se otopina pripremljena za uporabu.

PRIJE MIJESANIJA:

1 litra kisele otopine glukoze s elektrolitima sadrzi:

Balance | Balance Balance Balance Balance Balance
1,5% 2,3% 4,25% 1,5% 2,3% 4,25%
glukoze, | glukoze glukoze glukoze glukoze glukoze
1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il
kalcija kalcija kalcija kalcija kalcija kalcija

kalcijev

klorid 0,3675g | 0,3675¢ 0,3675¢g 0,5145g 0,5145g 0,5145g

dihidrat

natrijev 11,2799 | 11,279¢ 11,279 ¢ 11,2799 11,279¢ 11,2799

klorid

magnezijev

klorid 0,2033g | 0,2033¢g 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g

heksahidrat

glukoza

hidrat(bezvodna | 33,0 ¢ 50,09 935¢ 33,09 50,09 93540

glukoza) (30,09) | (45,46 ) (85,0 9) (30,0 0) (45,46 ) (85,0 0)

1 litra alkalne otopine laktata sadrzi:
otopinu natrijevog (S)-laktata 15,69 g
(natrijev (S)-laktat 7,85 Q)

NAKON MIJESANJA

1 litra neutralne otopine pripremljene za uporabu sadrzi:
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Balance Balance Balance Balance | Balance Balance
1,5% 2,3% 4,25% 1,5% 2,3% 4,25%
glukoze, glukoze glukoze glukoze glukoze glukoze
1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il
kalcija kalcija kalcija kalcija kalcija kalcija
kalcijev
klorid 0,1838 ¢ 0,1838 g 0,1838 g 0,2573g | 0,2573¢g 0,2573 ¢
dihidrat
natrijev 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 ¢ 5,640 ¢
klorid
otopinu natrijevog
(S)-laktata 7,859 7,859 7,859 7,859 7,859 7,859
(natrijev (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g) (3,9259) | (3,9250) (3,925 g)
laktat)
magnezijev
Klorid 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017g |0,1017 ¢ 0,1017 g
heksahidrat
Glukoza hidrat 16,5¢ 2509 46,759 16,5¢ 25009 46,759
(bezvodna (15,0 9) 22,73 ¢ 4259 15049 22,73 ¢ 4259
glukoza)
Balance Balance Balance Balance Balance Balance
1,5% 2,3% 4,25% 1,5% 2,3% 4,25%
glukoze, glukoze glukoze glukoze glukoze glukoze
1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il mmol/Il
kalcija kalcija kalcija kalcija kalcija kalcija
ca® 1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
Na"* 134 mmol 134 mmol 134 mmol 134 mmol 134 mmol 134 mmol
Mg** 0,5 mmol 0,5 mmol 0,5 mmol 0,5 mmol 0,5 mmol 0,5 mmol
Cr 100,5 100,5 100,5 101,5 101,5 101,5
mmol./I mmol/| mmol/l mmol/l mmol/| mmol/|
(S)-laktat 35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol
Glukoza 83,2 126,1 235,8 83,2 126,1 235,8
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1
3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za peritonejsku dijalizu
Vreéa s dvije komore sadrzi bistre i bezbojne tekuéine
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Otopina pripremljena za uporabu:

balance balance balance balance balance balance
1,5% 2,3% 4,25% 1,5% 2,3% 4,25%
glukoze, glukoze, glukoze, glukoze, glukoze, glukoze,
1,25 mmol/l | 1,25 mmol/l | 1,25 mmol/l | 1,75 mmol/l | 1,75 mmol/l | 1,75 mmol/l
kalcija kalcija kalcija kalcija kalcija kalcija
Teoretska | 306 et | 399 mOsm/I | 509 mOsmy1 | 358 mOsm/I | 401 mOsmyl | 511 mOsm/!
osmolarnost
pH ~ 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Zavrs$na faza (dekompenzacija) kroni¢nog bubreznog zatajenja, bilo kojeg porijekla, koje se
moze lijeciti peritonejskom dijalizom.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Nacin lijeCenja, ucestalost primjene kao i potrebno vrijeme zadrzavanja otopine odredit ¢e nadlezni
lijecnik.

Kontinuirana ambulantna peritonejska dijaliza (CAPD)

Odrasli:

Ako nije drugadije propisano, bolesnici ¢e primati utakanjem 2000 ml otopine po izmjeni Cetiri puta
dnevno. Nakon zadrzavanja otopine u peritonejskoj Supljini (dwell time) izmedu 2 i 10 sati otopinu
¢e se ispustiti - drenirati.

Doziranje, volumen i broj izmjena biti ¢e neophodno prilagoditi individualnim potrebama bolesnika.

Ako se na pocetku peritonejske dijalize javi bol zbog dilatacije, volumen otopine po izmjeni treba
privremeno smanjiti na 500-1500 ml.

Kod odraslih osoba vece tjelesne mase i ako je izgubljena ostatna bubrezna funkcija, bit ¢e potrebno
povecati volumen otopine. Tim bolesnicima ili bolesnicima koji podnose veée volumene, moze se
dati 2500-3000 ml otopine po izmjeni.

Pedijatrijska populacija:

Kod djece volumen otopine po izmjeni treba smanjiti prema starosti i povr$ini tijela (body surface
area - BSA).

Za inicijalnu preskripciju volumen po izmjeni bi trebao biti 600-800 ml/m? BSA uz 4 (ponekad 3 ili
5) izmjena dnevno. Moze se povecéati do 1000-1200 ml/m? BSA, ovisno o toleranciji, starosti i
ostatnoj funkciji bubrega.

Automatska peritonejska dijaliza
Kad se dijaliza obavlja pomoc¢u aparata (sleepesafe cycler), kako s prekidima, tako i kao trajna
cikli¢ka peritonejska dijaliza, preporucuje se uporaba vreca veceg volumena jer se time dobiva vise
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od jedne izmjene. Aparat cycler izvodi izmjenu otopine prema lje¢nickoj preskripciji spremljenoj u
aparatu.

Odrasli:

Obicno bolesnici provedu 8-10 sati na no¢nim izmjenama. Volumeni zadrzavanja su u rasponu od
1500 do 3000 ml, a broj ciklusa varira od 3 do 10 tijekom no¢i. Uobicajeno, koli¢ina uporabljene
otopine je varira izmedu 10 i 18 I, ali moZe biti u rasponu od 6 do 30 1. No¢na terapija aparatom
(cycler) obi¢no se kombinira s 1 ili 2 izmjene tijekom dana.

Pedijatrijska populacija:
Volumen po izmjeni trebao bi biti 800-1000 ml/m® BSA uz 5-10 izmjena tijekom no¢i. Moze se
poveéati do 1400 ml/m? BSA ovisno o toleranciji, starosti i ostatnoj funkciji bubrega.

Stariji bolesnici: Nema posebnih preporuka za doziranje u starijih bolesnika.

Peritonejske otopine s visokom koncentracijom glukoze (2,3% ili 4,25%) koriste se kada je tjelesna
tezina veca od Zeljene suhe tezine. Gubitak tjelesne tekucine raste s rastom koncentracije glukoze u
otopini za peritonejsku dijalizu. Ove otopine treba koristiti oprezno, vodeéi brigu o peritonejskoj
membrani kako bi se izbjegla dehidracija, te kako bi unos glukoze bio sto je moguce nizi.

Peritonejska dijaliza je dugotrajno lije¢enje koje se sastoji od ponovljenog davanja pojedina¢nih
otopina.

Balance 1,5% glukoze Balance 2,3% glukoze Balance 4,25% glukoze
1,25/1,75 mmol/l kalcija 1,25/1,75 mmol/l kalcija 1,25/1,75 mmol/l kalcija
Balance 1,5% glukoze Balance 2,3% glukoze Balance 4,25% glukoze
1,25/1,75 mmol/I kalcija 1,25/1,75 mmol/l kalcija 1,25/1,75 mmol/l kalcija
sadrzi 15 g glukoze u 1000 sadrzi 22,73 g glukoze u 1000 | sadrzi 42,5 g glukoze u 1000
ml otopine ml otopine ml otopine

Nacin primjene
Ova otopina je namijenjena isklju¢ivo za primjenu intraperitonealno.

Bolesnik treba biti educiran o postupku izvodenja peritonejske dijalize, mora vjezbati tehniku i
pokazati poznavanje prije nego Sto je pocne izvoditi kod ku¢e. Uvjezbavanje treba izvoditi stru¢no
prije nego mu odobri izvodenje peritonejske dijalize kod kuce. U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili
problema potrebno je kontaktirati nadleznog lije¢nika.

Dijalizu propisanim dozama treba izvoditi svakodnevno i nastaviti onoliko dugo koliko je potrebna
nadomjesna terapija bubrezne funkcije.

Kontinuirana ambulantna peritonejska dijaliza (CAPD): stay esafe vreca

Otopinu treba prvo ugrijati na temperaturu tijela. Za detalje vidjeti dio 6.6.

Odgovarajuca doza se, putem peritonejskog katetera, infundira u peritonejsku Supljinu tijekom 5 — 20
minuta. Ovisno o uputama lijeénika, doza treba ostati u peritonejskoj Supljini 2 do 10 sati (vrijeme
izjedna¢avanja) i onda ju treba drenirati.

Automatska peritonejska dijaliza (APD): sleepesafe vreca

Konektori propisanih sleepesafe vreéa s otopinom se umecu u slobodne prikljucke sleepesafe ladice i
onda ih aparat (cycler) automatski spaja sa sleepesafe setom cijevi. Cycler provjerava bar kodove
vreéa s otopinom i oglaSava alarm ako vrece ne odgovaraju preskripciji pohranjenoj u njemu. Nakon
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ove provjere set cijevi se moze spojiti s produzetkom katetera bolesnika i tretman moze zapoceti.

Tijekom utakanja sleepesafe cycler automatski zagrijava otopinu sleepesafe na temperaturu tijela.

Vremena zadrzavanja i izbor koncentracije glukoze vrsi se sukladno lijecnickoj preskripciji
pohranjenoj u cycleru (za vise detalja molimo vidjeti Upute za rukovanje sleepesafe aparatom

(cyclerom).

Balance 1,5% glukoze
1,25/1,75 mmol/l kalcija

Balance 2,3% glukoze
1,25/1,75 mmol/l kalcija

Balance 4,25% glukoze
1,25/1,75 mmol/l kalcija

Ovisno o potrebnom
osmotskom tlaku, Balance
1,5% glukoze, 1,25/1,75
mmol/l kalcija se moze
koristiti naizmjence s ostalim
otopinama za peritonejsku
dijalizu s vi§im
koncentracijama glukoze
(npr. s vis$im osmolaritetom).

Ovisno o potrebnom
osmotskom tlaku, Balance
2,3% glukoze, 1,25/1,75
mmol/l kalcija se moze
koristiti naizmjence s ostalim
otopinama za peritonejsku
dijalizu s nizim ili vi§im

koncentracijama glukoze (npr.

s nizim ili viSim
osmolaritetom).

Ovisno o potrebnom
osmotskom tlaku, Balance
4,25% glukoze, 1,25/1,75
mmol/l kalcija se moze
koristiti naizmjence s ostalim
otopinama za peritonejsku
dijalizu s nizim
koncentracijama glukoze
(npr. s nizim osmolaritetom).

4.3. Kontraindikacije

Specifiéne za ovu otopinu za peritonejsku dijalizu:

Balance 1,5%/2,3% Balance 4,25% Balance 1,5%/2,3% Balance 4,25%
glukoze glukoze glukoze glukoze

1,25 mmol/l kalcija 1,25 mmol/l kalcija 1,75 mmol/l kalcija 1,75 mmol/l kalcija
Balance 1,5%/2,3% Balance 4,25% Balance 1,5%/2,3% Balance 4,25%

glukoze, 1,25 mmol/I

glukoze, 1,25 mmol/I

glukoze, 1,75 mmol/Il

glukoze, 1,75 mmol/Il

kalcija ne smije se

koristiti kod koristiti kod koristiti kod
bolesnika s bolesnika s bolesnika s
laktacidozom, laktacidozom, laktacidozom,
teskom teSkom teSkom
hipokalijemijom i hipokalijemijom i hipokalijemijom i
teSkom teSkom teSkom

hipokalcemijom.

kalcija ne smije se

hipokalcemijom,
hipovolemijom i
arterijskom
hipotenzijom.

kalcija ne smije se

hiperkalcemijom.

koristiti kod
bolesnika s
laktacidozom,
teSkom

teSkom

arterijskom
hipotenzijom.

kalcija ne smije se

hipokalijemijom,

hiperkalcemijom,
hipovolemijom i

Opcéenito za lijeenje peritonejskom dijalizom:

Peritonejska dijaliza ne smije se izvoditi u slu¢aju prisustva sljedeceg:
- nedavnih abdominalnih kirur§kih zahvata ili nedavne ozljede trbuha, abdominalne operacije S

fibroznim priraslicama, teskih abdominalnih opeklina, perforacije crijeva,
- raSirene upale koZe abdomena (dermatitis),
- upalne bolesti crijeva (Chronova bolest, ulcerativni kolitis, divertikulitis),

- peritonitisa

- unutarnje ili vanjske abdominalne fistule,
- preponske, pupcane i ostalih abdominalnih hernija,

- intraabdominalnih tumora,
- ileusa,
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- Dbolesti pluca (osobito upale pluca),

- sepse,

- ekstremnih hiperlipidemija,

- urijetkim sluéajevima uremije, kada se takvo stanje ne moze zadovoljavajuce lijeciti
peritonejskom dijalizom,

- kaheksije i izrazitog gubitka tjelesne mase, osobito kada nije osiguran pravilan unos proteina,

- U bolesnika koji nisu fizicki ili mentalno sposobni izvoditi peritonejsku dijalizu po uputama
lije¢nika

.....

odluciti o nastavku lijeCenja.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Otopina za peritonejsku dijalizu ne smije se primjenjivati intravenski.

Otopina se moze davati tek nakon pazljivog odmjeravanja koristi i rizika u sljede¢im sluc¢ajevima:

Balance 1,5 %/2,3%/4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija

e Dolesnici oboljeli od hiperparatireoidizma: U lijeCenje bi trebalo ukljuciti uzimanje tvari na bazi
kalcija koje vezu fosfate i/ili vitamin D kako bi se osigurala adekvatna enteralna opskrba
kalcijem.

e hipokalcemija: Mogla bi biti potrebna uporaba otopine za peritonejsku dijalizu s viSom
koncentracijom kalcija, bilo privremeno ili trajno, u slu¢aju da nije moguca odgovarajuca
enteralna nadoknada kalcija pomocu tvari na bazi kalcija koje vezu fosfate i/ili vitamin D.

Balance 1,5 %/2,3%/4,25% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija

e hiperkalcemija, npr. uslijed davanja tvari za vezanje fosfata na bazi kalcija i/ili vitamina D
(potrebno je razmotriti privremenu ili trajnu promjenu otopine za peritonejsku dijalizu s nizom
koncentracijom kalcija.

Balance 1,5 %/2,3%/4,25% glukoze, 1,25/1,75 mmol/l kalcija

e gubitak elektrolita izazvan povra¢anjem ili proljevom ($to moze zahtijevati privremeni
prelazak na otopine za peritonejsku dijalizu s kalijem).

e bolesnici koji se lijece preparatima digitalisa: Obvezno je redovito pracenje razine kalija u
serumu (vidjeti dio 4.5.). Teska hipokalijemija moze zahtijevati uporabu dijaliznih otopina s
kalijem, kao i savjetovanje o dijeti.

e bolesnici s policisti¢nim bubrezima

Tijekom peritonejske dijalize dolazi do gubitka proteina, amino Kiselina i vitamina topivih u vodi. Da
ne bi doslo do nedostataka potrebno je osigurati odgovaraju¢u prehranu ili nadoknadu izgubljenih
tvari.

Transportne karakteristike peritonejske membrane mogu se promijeniti tijekom dugotrajnog lijeCenja
peritonejskom dijalizom, a primarno su navijestene gubitkom ultrafiltracije. U tezim slu¢ajevima
lijecenje peritonejskom dijalizom potrebno je prekinuti i zamijeniti ga hemodijalizom.

Preporucuje se redovito pracenje sljedeéih parametara:

- tjelesne mase kako bi se rano prepoznale hiperhidracija i dehidracija,

- serumskog natrija, kalija, kalcija, magnezija, fosfata, acido-bazi¢ne ravnoteze, plinova u krvi i
proteina u krvi,

- kreatinina i ureje u serumu,

- parathormona i ostalih pokazatelja metabolizma kostiju,
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- glikemije,
- rezidualne renalne funkcije radi prilagodavanja terapije peritonejskom dijalizom

Potrebno je provjeriti volumen i bistrocu drenirane otopine. Zamucenje i/ili bol u abdomenu
indikatori su peritonitisa.

Inkapsulirajuc¢a peritonejska skleroza smatra se poznatom, rijetkom komplikacijom lijecenja
peritonejskom dijalizom koja rijetko moze dovesti do fatalnog ishoda.

Stariji bolesnici
Prije pocetka peritonejske dijalize potrebno je razmotriti povec¢anu incidenciju hernije u starijih

bolesnika.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Uporaba otopina za peritonejsku dijalizu moze smanjiti u¢inkovitosti drugih lijekova ako oni mogu
prolaziti kroz peritonejsku membranu pa stoga moze biti potrebna prilagodba doze.

Znatno smanjenje razine kalija u serumu moze povecati ucestalost nuspojava izazvanih preparatima
digitalisa. Razinu kalija u serumu treba nadzirati posebno pazljivo tijekom istodobne terapije
digitalisom (vidjeti dio 4.4.).

lako primjena duiretika moze pomoc¢i zadrzavanju ostatne funkcije bubrega, istodobno moze
uzrokovati poremecaj ravnoteze vode i elektrolita.

Kod dijabetic¢ara potrebno je dnevne doze inzulina ili oralnih lijekova za snizenje glukoze u krvi
prilagoditi pove¢anom unosu glukoze.

Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze,1,75 mmol/l kalcija
Istodobna primjena lijekova s kalcijem ili vitaminom D mozZe uzrokovati hiperkalcemiju.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni Balance otopina u trudnica ograni¢eni. Nema podataka 0
studijama na zivotinjama (vidjeti dio 5.3.). Kad se razmatra peritonejska dijaliza kao moguc¢a metoda
lije¢enja tijekom trudnoce, potrebno je odvagnuti korist lije¢enja u odnosu na potencijalne rizike i
komplikacije za majku i dijete.

Dojenje

Djelatne tvari Balance-a izlu¢uju se u ljudsko mlijeko. Medutim, uz adekvatnu terapiju, ne o¢ekuju
se nuspojave u djece. MozZe se razmotriti privremeni prekid dojenja, uzimajuéi u razmatranju u obzir
korist dojenja za dijete i korist terapije za majku.

Plodnost
Nema dostupnih klinickih podataka o moguéem utjecaju na plodnost. Medutim, kod terapijske
uporabe ne o¢ekuju se uéinci na plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25/1,75 mmol/l kalcija ne utjece ili zanemarivo utjece na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave
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Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25/1,75 mmol/l kalcija je otopina elektrolita, po sastavu vrlo
sli¢na krvi. Nadalje, pH otopine je neutralan, $to je sli¢no fizioloskoj pH vrijednosti.

Moguce nuspojave mogu biti posljedica samog postupka lijecenja peritonejskom dijalizom, ili mogu
biti uzrokovane otopinom za peritonejsku dijalizu.

Nuspojave se razvrstavaju prema sljede¢im odrednicama o ucestalosti prijava:

vrlo Cesto >1/10

Cesto >1/100 to <1/10

manje ¢esto >1/1000 to <1/100

rijetko >1/10 000 to <1/1000

vrlo rijetko <1/10 000

nepoznato ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Moguée nuspojave uzrokovane otopinom za peritonejsku dijalizu su:

Endokrini poremecaji
Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija
- Sekundarni hiperparatireoidizam s mogu¢im poremecajima metabolizma kosti (nepoznato)

Poremecaji metabolizma i prehrane

- Povecane razine glukoze u krvi (Eesto)

- Hiperlipidemija (Cesto)

- Povecanje tjelesne mase zbog kontinuiranog unosa glukoze iz peritonejske otopine (Cesto)

- Poremecaji ravnoteze tekucine (manje ¢esto) indicirani ili naglim padom (dehidracija) ili
porastom (hiperhidracija) tjelesne tezine. Teska dehidracija moze se zapaziti kod uporabe
otopina s vi§im koncentracijama glukoze.

Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija

- Poremecaj ravnoteze elektrolita, npr. hipokalijemija (vrlo ¢esto)

- Hipokalcijemija (manje ¢esto)

Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija

- Poremecaj ravnoteze elektrolita, npr. hipokalijemija (vrlo ¢esto),

- Hiperkalcijemija u kombinaciji s pove¢anim unosom kalcija, npr. uzimanjem lijekova za vezanje
fosfata na bazi kalcija (Cesto)

Sréani poremecaji
- Tahikardija (manje ¢esto)

KrvozZilni poremecaji
- Hipotenzija (manje Cesto)
- Hipertenzija (manje Cesto)

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
- Dispneja (manje Cesto)

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene
- Edemi (manje ¢esto)

Poremecaji Zivéanog sustava
- Omaglica (manje Cesto)

Moguée nuspojave izazvane naéinom lije¢enja:
Infekcije i infestacije
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- Peritonitis (vrlo ¢esto) indiciran zamucenim efluentom (dreniranim dijalizatom). Kasnije se
moze javiti bol u abdomenu, groznica i opéa slabost, ili, u vrlo rijetkim slu¢ajevima, sepsa.
Bolesnik mora odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Vrecu sa zamucenim dijalizatom treba
zatvoriti sterilnim ¢epom i ocijeniti mikrobiolosku kontaminaciju i broj bijelih krvnih stanica.

- Infekcije koze izlaznog mjesta i infekcije tunela (vrlo ¢esto). U slucaju infekcija koze izlaznog
mjesta i tunela treba konzultirati nadleznog lije¢nika §to je prije moguce.

- Sepsa (vrlo rijetko)

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
- Dispneja uzrokovana podizanjem dijafragme (nepoznato)

Poremecaji misiénog sustava i vezivnog tkiva
- Bol uramenima (Eesto)

Poremecaji probavnog sustava

- Hernija (vrlo Cesto)

- Rastezanje abdomena i osjecaj punoce (Cesto)

- Dijareja (manje ¢esto)

- Konstipacija (manje ¢esto)

- Inkapsulirajuca peritonejska skleroza (nepoznato)

Opdi poremecaji i reakcije na mjestu primjene
- Crvenilo, edem, iscjedak, kraste i bol na izlaznom mjestu katetera. (vrlo ¢esto)Opca slabost
(nepoznato)

Ozljede, trovanja i proceduralne komplikacije
- Smetnje u istoku i utoku dijalizne otopine (Eesto)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje
Nije prijavljen niti jedan hitan slu¢aj povezan s predoziranjem.

Visak utocene dijalizne otopine infundiran u peritonejsku Supljinu moze se lako ispustiti u drenaznu
vre¢u. AKO se izmjene izvode precesto moze doé¢i do dehidracije i/ili poremecaja u sadrzaju
elektrolita $to zahtijeva hitnu lijeénicku intervenciju. Ako se zaboravi provesti izmjenu treba
kontaktirati nadleznog lijecnika ili dijalizni centar.

Pogresno uravnotezenje moze dovesti do hiperhidracije ili dehidracije i poremecaja ravnoteze
elektrolita.

Najcéesca posljedica predoziranja s Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25/1,75 mmol/l kalcija je
dehidracija.

Nedovoljna doza, prekid postupka ili prestanak lije¢enja mogu dovesti do po Zivot opasne
hiperhidracije pracene perifernim edemima i dekompenzacijom srca i/ili ostalim simptomima
uremije koji mogu ugroziti zivot.
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Moraju se primijeniti opée prihvacena pravila hitne pomoc¢i i intenzivno lijecenje. Bolesniku ¢e
mozda odmabh biti potrebna hemodijaliza.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamié¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Otopine za peritonejsku dijalizu; hipertoni¢ne otopine
ATK oznaka: B05DB

Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25/1,75 mmol/l kalcija je laktatom puferirana otopina
elektrolita s glukozom, a namijenjena je za primjenu u trbusnu Supljinu u lijeCenju zavrsnog stupnja
bubreznog zatajenja bilo kojeg porijekla, putem kontinuirane ambulantne peritonejske dijalize
(CAPD).

Obiljezje kontinuirane ambulantne peritonejske dijalize (CAPD) je manje-viSe stalna prisutnost,
najcesce 2 litre, dijalizne otopine u trbusnoj Supljini. Ova dijalizna otopina se zamjenjuje svjezom
otopinom tri do pet puta dnevno.

Osnovni princip svake peritonejske dijalize je uporaba peritoneja kao polupropusne membrane koja
omogucava izmjenu otopljenih tvari i vode izmedu krvi i dijalizne otopine i to metodom difuzije i
konvekcije, sukladno njihovim fizikalno-kemijskim svojstvima.

Sadrzaj elektrolita u otopini je u osnovi jednak onome u fizioloskom serumu, iako je prilagoden (npr.
sadrzaj kalija) za primjenu kod uremickih bolesnika s ciljem osiguranja zamjenske terapija bubrezne
funkcije putem intraperitonejske izmjene tvari i tekucine.

Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija

Koncentracija kalcija u ovoj otopini za dijalizu je 1,25 mmol/l, za koju je dokazano da
smanjuje opasnost od hiperkalcemije za vrijeme istodobnog lije¢enja tvarima za vezivanje
fosfata na bazi kalcija i/ili vitaminom D.

Tvari koje se normalno eliminiraju urinom, poput uremijskih otpadnih tvari kao §to su ureja i
kreatinin, anorganski fosfati, uri¢na kiselina i druge tvari te voda, prelaze iz tijela u dijaliznu
otopinu. RavnoteZa tekuéina odrZava se primjenom otopina s razli¢itim koncentracijama glukoze
koja djeluje na uklanjanje tekuéine (ultrafiltraciju).

Prisustvo laktata u otopini je protuteza sekundarne metabolicke acidoze, posljedice zavr$nog stupnja
bubreznog zatajenja. Potpunim metabolizmom laktata nastaje bikarbonat.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Uremijske otpadne tvari (npr. ureja, kreatinin, uri¢na kiselina), anorganski fosfati te elektroliti poput
natrija, kalija, kalcija i magnezija uklanjaju se iz organizma u dijaliznu otopinu difuzijom i/ili
konvekcijom.

Glukoza se u dijaliznoj otopini Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25/1,75 mmol/l kalcija koristi
kao osmotsko sredstvo. Polako se apsorbira smanjujuci stupanj difuzije izmedu dijalizne otopine i
ekstracelularne tekucine. Ultrafiltracija je maksimalna na poCetku izmjene i dosezZe svoju najvecu
vrijednost nakon dva do tri sata. Kasnija apsorpcija glukoze dovodi do progresivhog smanjenja
ultrafiltracije.

Nakon 4 sata prosjek ultrafiltracije je 100 ml kod otopine sa 1,5 % glukoze, 400 ml kod otopine sa
2,3 % glukoze, te 800 ml kod otopine sa 4,25 % glukoze. Tijekom dijaliznog perioda od Sest sati 60
do 80 % glukoze iz dijalizata se apsorbira.
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Laktat, koji se koristi kao pufer, gotovo se u cijelosti apsorbira nakon 6 sati zadrZzavanja otopine.
Kod bolesnika s normalnom funkcijom jetre laktat se brzo metabolizira $to je predo¢eno normalnim
vrijednostima meduprodukata metabolizma.

Prijelaz kalcija ovisi o koncentraciji glukoze u dijaliznoj otopini, volumenu isto¢ene otopine,
ioniziranom kalciju u serumu, te koncentraciji kalcija u dijaliznoj otopini. Sto je visa koncentracija
glukoze, istoceni volumen i koncentracija kalcija u serumu, te niZa koncentracija kalcija u dijaliznoj
otopini, to je veci prijelaz kalcija iz bolesnika u dijalizat.

Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija

Procijenjeno je da se u tipi¢noj shemi CAPD-a uz tri vrece s 1,5 % glukozom i jednom

vre¢om s 4,25 % glukozom s koncentracijom kalcija 1,25 mmol/l moze dnevno ukloniti do

160 mg kalcija, Sto omogucuje visi oralni unos lijekova s kalcijem i vitaminom D, a bez

opasnosti od hiperkalcemije.

5.3. Neklini¢ki podaci 0 sigurnosti primjene

Nisu izradene pretklinicke studije o toksi¢nosti Balance 1,5%/2,3%/4,25% glukoze, 1,25/1,75
mmol/l .kalcija., Elektroliti i glukoza sadrzani u Balanceu su fizioloSke komponente ljudske plazme.

Stoga se ne ofekuje pojava toksi¢nih u¢inaka tako dugo dok se pridrzava odgovarajucih indikacija,
kontraindikacija i preporu¢enog doziranja.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

voda za injekcije

kloridna kiselina

natrijev hidroksid

natrijev hidrogenkarbonat

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog opasnosti od inkompatibilnosti i kontaminacije, lijekovi se dodaju samo ako ih je propisao
lije¢nik.

Lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu 6.6
6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti originalno pakiranog lijeka: 2 godine

Rok valjanosti otopine pripremljene za uporabu kao $to je opisano u dijelu 6.6 i bez dodatnih
lijekova: Dokazano je kemijski i fizikalno stabilna tijekom 24 sata na 20 C.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Ne drzati na temperaturi ispod 4 C.
6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Vreca s dvije komore:
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Otopina laktata : otopina glukoze s elektrolitima=1:1
Sustav vrece s dvije komore sastoji se od vrece za otopinu s dvije komore koja ne sadrzi PVC, a
zamotana je u zastitnu vrecu, obje vrece izradene su od viseslojne folije bazirane na poliolefinu.

Dostupne su dvije varijante pakiranja, a to su:

stayesafe:
Sustav stayesafe sadrzi vrecu s dvije komore, sustav linija, sve izradeno od viSeslojne poliolefinske
folije, konektor sustava (disk) s rotacijskim prekida¢em (polipropilen) i drenaznu vrecu, izradenu

takoder od viseslojne poliolefinske folije.

sleepesafe:
Sustav sleepe safe sadrzi vrecu s dvije komore i konektor za vrecu izraden od polipropilena.

Veli¢ine pakiranja:

stayesafe balance
4 vreée od koje svaka sadrzi 2000 ml
4 vreée od koje svaka sadrzi 2500 ml

sleepesafe balance
4 vrece od koje svaka sadrzi 3000 ml
2 vrece od koje svaka sadrzi 5000 ml

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje lijeka.

Samo za jednokratnu uporabu. Neiskoristenu koli¢inu otopine treba baciti.

Sustav stayesafe za kontinuiranu ambulantnu peritonejsku dijalizu (CAPD):

Vreéu s otopinom prvo treba ugrijati otopinu na tjelesnu temperaturu. Za vre¢e volumena do 3000 ml

to treba uciniti koriStenjem prikladnog grija¢a. Vrijeme zagrijavanja za vre¢u od 2000 ml sa

poc&etnom temperaturom 22 ‘C je priblizno 120 min. Kontrola temperature je automatska i podesena

je na 39 'C+ 1 'C. Detaljnije upute mogu se na¢i u uputama za rukovanje grijaéem vreéa. Koristenje

mikrovalova se ne preporucuje zbog opasnosti od djelomi¢nog pregrijavanja.

1. Priprema otopine
»Provjerite zagrijanu vre¢u s otopinom (naljepnicu, rok trajanja, bistro¢u otopine,
neoStecenost vrece i zaStitnog omota, provjerite je li pregrada cijela). #Stavite vre¢u na
¢vrstu podlogu. #Otvorite zastitni omot vrece i pakiranje dezinfekcijske kapice. #Operite
ruke s antimikrobnim losionom za pranje. » Motajte vrecu koja lezi na zastitnom omotu od
jednog kraja sve dok se srednja pregrada ne otvori. Otopine iz dviju komora mijesaju se
automatski. » Sada motajte vre¢u od gornjeg kraja sve dok se pregrada donjeg trokuta
postupno ne otvori. ® Provjerite jesu li sve pregrade potpuno otvorene. » Provijerite je li
otopina bistra i da vreca ne pusta.

2. Priprema izmjene vreée
» Objesite vre¢u s otopinom na gornji drza¢ stalka za infuziju, odvijte liniju na vreéi s
otopinom, stavite disk u organizator. Nakon $to ste odvili liniju koja vodi do drenazne vrece,
objesite drenaznu vre¢u na donji drza¢ stalka za infuziju. » Smjestite konektor katetera u
jedan od dva umetka organizatora. #Smjestite novu dezinfekcijsku kapicu u drugi, slobodan
umetak. #Dezinficirajte ruke i uklonite zastitni poklopac s diska. » Spojite konektor katetera
na disk.
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3. Istakanje
» Otvorite stezaljku na medukateteru. Zapocinje istakanje. #Pozicija @
4. lspiranje
» Nakon $to je istakanje zavr§eno, mlaz svjeze otopine ispusti Se u drenaznu vrecu (otprilike
5 sek). » Pozicija ee
5. Utakanje
» Zapocnite utakanje okretanjem kontrolnog prekidaca na # Poziciju 0o e
6. Sigurnosna mjera
» Zatvorite medukateter uvodenjem malog klina (PIN) u konektor katetera. » Pozicija eeee
7. Odspajanje
» Uklonite zastitni poklopac s nove dezinfekcijske kapice i navrnite ga na ve¢ uporabljenu
kapicu. # Odvrnite konektor katetera s diska i zavrnite ga na novu dezinfekcijsku kapicu.
8. Zatvaranje diska
» Zatvorite disk s otvorenim krajem uporabljene dezinfekcijske kapice, koji je ostao na
desnom drzacu organizatora.
9. Provijerite bistroc¢u i tezinu dreniranog dijalizata, te ako je otopina bistra, bacite je.

sustav sleepesafe za automatsku peritonejsku dijalizu (APD)
(za rukovanje sleep+ safe sustavom vidjeti njegove upute za rukovanje)

sustav sleepesafe od 3000 ml :

Priprema otopine: vidjeti stayesafe sustav

Odmotajte liniju vrece.

Uklonite zastitni poklopac.

Umetnite konektor za vre¢u u slobodan ulaz na ladici uredaja, sleepesafe cyclera
Vreca je sada spremna za uporabu sa sleepesafe kompletom.

O E

sustav sleepesafe od 5000 ml:

1. Priprema otopine
» Provjerite vrecu s otopinom (naljepnicu, rok trajanja, bistro¢u otopine, neoStec¢enost vrece i
zaStitnog omota, provijerite je li pregrada netaknuta). # Stavite vrecu na ¢vrstu podlogu. #Otvorite
zaStitni omota¢ vrece. ¥ Operite ruke s antimikrobnim losionom za pranje. » Odmotajte sredi$nju
pregradu i konektor za vre¢u. PMotajte vreéu koja lezi na zaStitnom omotu, od dijagonalnog kraja
prema konektoru za vre¢u. Sredi$nja pregrada ¢e se otvoriti. # Nastavite s radnjom sve dok se i
pregrada male komore ne otvori. » Provijerite jesu li sve pregrade potpuno otvorene. # Provjerite
je li otopina bistra te da vreca ne pusta.

2. Odmotajte liniju vrece.

3. UkKlonite zastitni poklopac.

4. Umetnite konektor za vre¢u u slobodan ulaz na podlozi sleepesafe cycler uredaja.

5. Vreca je sada spremna za uporabu sa sleepesafe kompletom.

Vidjeti takoder dio 4.2.

Rukovanje
Otopinu pripremljenu za uporabu treba uporabiti odmah, a ako to nije moguce, unutar najvise 24 sata

nakon mijesanja (vidjeti takoder dio 6.3).

Plasti¢ni spremnici mogu se ponekad ostetiti tijekom transporta i skladiStenja. To moze dovesti do
kontaminacije i rasta mikroorganizama u dijaliznoj otopini. Zbog toga se svaki spremnik treba
pazljivo pregledati prije pripajanja vrece i uporabe otopine za dijalizu. Svako ostecenje, Cak i
neznatno, na konektorima, zatvara¢ima, rubovima i uglovima spremnika mora se uzeti u obzir kao
moguci uzrok kontaminacije. Nikada se ne smiju koristiti oStecene vrece kao ni vrece sa zamucenim
sadrzajem.
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Ova se otopina smije koristiti samo ako je otopina za dijalizu bistra, a spremnik neostecen.

Zastitni omot smije se ukloniti tek prije primjene.

Ne koristiti prije nego se dvije otopine izmijesaju.

Za vrijeme izmjene potrebno je osigurati asepticke uvjete kako bi se smanjila opasnost od infekcije.
Dodavanje lijekova u otopinu za peritonejsku dijalizu:

Lijekovi se, samo ako su propisani, moraju dodavati pod aseptickim uvjetima. Zbog opasnosti od
inkompatibilnosti izmedu dijalizne otopine i lijekova samo sljedeci lijekovi mogu se dodavati do

.....

vankomicin 1000 mg/I; teikoplanin 400 mg/l, cefazolin 500 mg/I, ceftazidim 250 mg/l; gentamicin 8
mg/1. Nakon §to se dobro promijesa i provjeri da nema zamucenja ili Cestica, otopina za dijalizu mora
se odmah uporabiti (ne smije se Cuvati).

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Fresenius Medical Care Hrvatska d.o.o.
Savska Opatovina 36, 10000 Zagreb
tel.: 01/3040150

fax: 01/3040151

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Balance 1,5% glukoze, 1,25 mmol/I kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-361443681
Balance 2,3% glukoze, 1,25 mmol/I kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-967949807
Balance 4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-314276232
Balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/I kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-882794081
Balance 2,3% glukoze, 1,75 mmol/I kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-817015155
Balance 4,25% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu: HR-H-271394828
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 01.08.2005.

Datum posljednje obnove: 29.02.2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

04. svibnja, 2020.
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