Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

balance 4,25% glukasi, 1,25 mmol/I kalsium, kvidskilunarlausn

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
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1.

Upplysingar um balance og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota balance

Hvernig nota & balance

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & balance

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um balance og vid hverju pad er notad

balance er notad til ad hreinsa bl6did gegnum lifhimnu hja sjaklingum med langvinnan
nyrnasjukdom & lokastigi. Slik blodhreinsun er kéllud kvidskilun.

2.

Adur en byrjad er ad nota balance

Ekki méa nota balance 4,25% glukoésa, 1,25 mmol/l kalsium

ef styrkur kaliums i bl6di er mjog lagur

ef styrkur kalsiums i blddi er mjog lagur

ef magn likamsvokva er of litid

ef blodprystingur er of lagur

ef pu ert med efnaskiptardskun sem kollud er mjélkursyrubl6dsyring

Ekki ma hefja kvidskilunarmedferd ef til stadar eru

breytingar i kvidarholi svo sem

- averkar eda eftir skurdadgerd

- brunasar

- umfangsmikil bolguvidbrogd & hud

- lifhimnubolga

- vessandi s&r sem vilja ekki groa

- nafla-, ndra- eda pindarslit

- &xli i kvidarholi eda pormum

bolgusjukdémar i ristli

parmastifla

lungnasjukdomar, einkum lungnabdlga

blédeitrun af véldum bakteria

mjog ha gildi fitu i bl6di

eitrun vegna pvagefna i blddi sem ekki er haegt ad medhondla med blédhreinsun
alvarleg vannaring og pyngdartap, einkum ef ekki er haegt ad neyta nagilegrar proteinrikrar
feedu



Varnadarord og varudarreglur

Lattu leekninn strax vita

o ef pa ert med ofvirkan kalkkirtil. Naudsynlegt getur reynst ad taka vidbotar fosfatbindiefni
med kalsium og/eda D-vitamin.

o ef kalsiumgildi eru of 14g. Naudsynlegt getur reynst ad taka vidbotar fosfatbindiefni med
kalsium og/eda D-vitamin eda nota kvidskilunarlausn med haerri kalsiumpéttni.

o ef pu pjéist af alvarlegum skorti a blodséltum vegna uppkasta og/eda nidurgangs

o ef nyru eru afbrigdileg (belgjanyru)

. ef pa ert med lifhimnubdlgu sem pekkja ma & skyjudum kvidskilunarvékva og/eda
kvidverkjum. Syndu laekninum frarennslispokann ar kvidskiluninni.

o ef pa ert med alvarlega kvidverki, paninn kvio eda kastar upp. Petta geta verid merki um
umlykjandi lifhimnuhersli (encapsulating peritoneal sclerosis), fylgikvilla kvidskilunar sem
getur verio banveenn.

Kvidskilun getur leitt til pess ad protein og vatnsleysanleg vitamin tapast.
Meelt er med videigandi mataraedi eda feedubodtarefnum til pess ad koma i veg fyrir skort.

Laeknirinn fylgist med blddsaltajafnveegi, nyrnastarfsemi, likamspyngd og naringarastandi pinu.

Vegna mikillar péttni glukosa & ad geeta varudar vid notkun balance 4,25% glukési, 1,25 mmdol/i
kalsium og & han ad fara fram undir eftirliti laeknis.

Notkun annarra lyfja samhlida balance
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

par sem kvidskilun getur haft &hrif & verkun lyfja getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skémmtum,
einkum ef um er ad reeda

o lyf vid hjartabilun, svo sem digoxin.
Leeknirinn fylgist med kaliumgildum i bl6di og gerir videigandi radstafanir ef purfa pykir.
o lyf sem auka pvagutskilnad, svo sem pvagraesilyf.

o Iyf til inntoku sem leekka blodsykursgildi og instlin. Mela & blédsykursgildi reglulega.
Sykursykisjuklingar geetu purft ad breyta daglegum skémmtum af insalini.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad. Ekki liggja fyrir fullnaegjandi gégn um notkun balance & medgéngu eda medan
& brjostagjof stendur. A medgongu eda medan & brjostagjof stendur & ekki ad nota balance nema
leeknirinn aliti ad bryna naudsyn beri til.

Akstur og notkun véla

balance hefur litil sem engin ahrif & haefni til aksturs eda stjornunar véla.

3. Hvernig nota & balance

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn &kvedur adferd vid notkun, timalengd og tioni notkunar, hversu mikid magn parf af lausn
og dvalartima i kvidarholi.

Ef spenna myndast i kvidarholi geeti leeknirinn minnkad magnid.

Samfelld kvidskilun utan sjukrahuss (continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD):



Fullordnir: Venjulegur skammtur er 2.000 — 3.000 ml af lausn fjérum sinnum & dag og fer pad
eftir likamspyngd og nyrnastarfsemi.
Eftir 2-10 klukkustunda dvalartima er lausnin latin renna ut.

Born: Laeknirinn dkvedur magn peirrar skilunarlausnar sem porf er a og fer pad eftir hvernig lyfio
polist, aldri og likamsyfirbordi barnsins.

Radlagdur upphafsskammtur er 600-800 ml/m? likamsyfirbords fjérum sinnum a dag (allt ad
1.000 ml/m? yfir nétt).

Sjéalfvirk kvidskilun (automated peritoneal dialysis, APD):
Vid pessa adferd skilunar eru notud sleepesafe eda SafesLock kerfi. Stjorntaekio styrir pokaskiptum
sjalfvirkt & néttunni.

Fullordnir: Venjuleg skommtun er 2.000 ml (ad hdmarki 3.000 ml) i hvert skipti, med 3-
10 skiptum & néttu og 8-10 klukkustundir undir stjorn stjérntaekisins, asamt einum eda tveimur
skiptum ad degi til.

Born: RUmmal i hvert skipti & ad vera 800-1.000 ml/m? likamsyfirbords (allt ad 1.400 ml/m?),
med 5-10 skiptum & noéttu.

balance & eingéngu ad nota i kvidarhol.

balance & ekki ad nota nema lausnin sé ter og pokinn 6skemmdur.

balance faest i tvihdlfa poka. Fyrir notkun verdur ad blanda lausnunum i hélfunum tveimur eins og lyst
er hér aftar.

Notkunarleidbeiningar

stayesafe kerfi fyrir samfellda kvidskilun utan sjukrahuss (CAPD):

Byrjad er & ad hita lausnarpokann ad likamshita. Pad & ad gera med pvi ad nota par til gerdan
hitunarbdnad. Hitunartimi fer eftir rammali pokans og peim hitunarbldnadi sem notadur er (yfirleitt
120 minatur fyrir 2.000 ml poka, sem er 22 °C heitur i byrjun). Nakveemari upplysingar er ad finna i
notkunarleidbeiningum hitunarbunadarins. Ekki ma nota érbylgjuofn til ad hita lausnina vegna heettu a
stadbundinni ofhitun. Eftir ad buid er ad hita lausnina ma fara ad skipta um poka.

1. Blondun & tilbdinni lausn

» Skodid pokann med lausninni eftir upphitun (merkimida, fyrningardagsetningu, hvort lausnin
sé teer, pokinn og ytri umbudir 6skemmdar og samskeyti heil). » Setjid pokann & traust undirlag.
» Opnid ytri umbudir pokans og pakkningu med sétthreinsiloki/loki. » Pvoid hendur med
orverueydandi pvottalegi. » Vefjio pokanum upp par sem hann liggur & ytri umbGdum og byrjid
& annarri hlidarbran par til midsamskeyti opnast. Lausnirnar i hélfunum tveimur blandast
sjalfkrafa. » Vefjid na pokanum upp fra efri bran par til samskeytin & nedri prihyrningnum hafa
opnast alveg. » Gaid ad pvi hvort 61l samskeyti hafi opnast alveg. » Gangid ur skugga um ad
lausnin sé ter og pokinn leki ekki.

2. Pokaskipti undirbuin

» Hengid pokann med lausninni & efri hankann & innrennslisstonginni, rallid ut sléngunni a
pokanum med lausninni og setjid stilliskifuna i stokkinn. Rallid at sléngunni sem liggur i
frarennslispokann og hengid hann & leegri hankann & innrennslisstonginni. » Setjid
kvidleggstengilinn i annad holfid i stokknum. # Setjid nyja sotthreinsilokid/lokid i hitt lausa
holfid. » Sotthreinsid hendurnar og takid hlifdarlok stilliskifunnar af. » Tengid
kvidleggstengilinn vid stilliskifuna.

3. Utrennsli

» Losid um klemmuna & kvidleggsframlengingunni. Utrennslid hefst. » Stada @
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4. Skolun
» Eftir ad Gtrennsli er lokid & ad skola med ferskri lausn (um 5 sekdndur) inn i
frarennslispokann. » Stada @@

5. Innrennsli
» Hefjid innrennsli med pvi ad snua styrirofanum i » Stada OO @
6. Oryggisradstéfun
» Sjalfvirk lokun kvidleggsframlengingarinnar med 6ryggispinnanum. » Stada 0@ @@

7. Aftenging
» Takid hlifdarlokid af nyja sétthreinsilokinu/lokinu og skrifid pad a gamla sotthreinsilokid. »
Skrufid kvidleggstengilinn af stilliskifunni og skrufid kvidleggstengilinn & nyja
sotthreinsilokid/lokid.

8. Stilliskifunni lokad
» Lokid stilliskifunni med opna endanum & hlifdarlokinu sem er stadsett i hinu holfi stokksins.

9. Athugid hversu teer og pungur frarennslisvokvinn er og fargid honum sé frarennslid teert.
sleepesafe kerfi fyrir sjalfvirka kvidskilun (APD):
Sjé& notkunarleidbeiningar um sleepesafe kerfid vardandi uppsetningu pess.

3.000 ml sleepesafe kerfi

1. BI6ndun & tilbainni lausn: sja stayesafe kerfi

2. Rallid ut pokaslongunni.

3. Takid hlifoarlokid af.

4. Stingid pokatenglinum i laust op & stjérntaekinu.

5. Pokinn er na tilbuinn til notkunar med sleepesafe bunadinum.

5.000 og 6.000 ml sleepesafe kerfi

1. BI6ndun & tilbdinni lausn
» Skodio pokann med lausninni (merkimida, fyrningardagsetningu, hvort lausnin sé ter, pokinn
0g ytri umbudir skemmdar og samskeyti heil). # Setjio pokann & traust undirlag. » Opnid ytri
umbudir pokans. # Pvoid hendur med drverueydandi pvottalegi. # SIéttid Ur pokanum og
pokatengli. # Vefjid pokanum upp par sem hann liggur & ytri umbudum og byrjid i gagnstedu
horni i attina ad pokatenglinum. Midsamskeytin opnast. » Haldid afram par til samskeytin a litla
holfinu hafa lika opnast. » Gaid ad pvi hvort 6ll samskeyti hafi opnast alveg. » Gangid ur
skugga um ad lausnin sé teer og pokinn leki ekki.

2.-5.: 5ja 3.000 ml sleepesafe kerfid
SafesLock kerfi fyrir sjalfvirka kvidskilun (APD):

Sja notkunarleidbeiningar um SafesLock kerfid vardandi uppsetningu pess.

1. BI6ndun & tilbainni lausn: sj& 5.000 og 6.000 ml sleep-safe kerfi

2. Takio hlifdarlok tengilsins af tengislongunni.

3. Tengid slongurnar vid pokann.

4. Brjotid innri laesinguna med pvi ad beygja slonguna og 6ryggispinnann um meira en 90° i
badar attir.

5. Pokinn er na tilbuinn til notkunar.

Hvern poka & adeins ad nota einu sinni og farga & allri afgangslausn.



Ad lokinni videigandi pjalfun mé nota balance heima an adstodar. Sé pad gert parf ad tryggja ao 6ll
atridi pjalfunarinnar séu virt til hins ytrasta og ad fyllsta hreinlatis sé geett vid pokaskipti.

Alltaf skal ga hvort frarennslisvokvi er skyjadur. Sja kafla 2.

Ef staerri skammtur af balance en meelt er fyrir um er notadur

Ef of mikid af lausn hefur fengid ad renna inn i kvidarhol, ma tappa umframmagni af. Ef notadir eru of
margir pokar a ad hafa samband vid laekninn par sem slikt getur dregid Ur jafnveegi vokva og/eda
blodsalta.

Ef gleymist ad nota balance

Reyna & ad na upp magni pess kvidskilunarvokva sem avisad hefur verid a sélarhring til pess ad koma
megi i veg fyrir afleidingar sem gaetu hugsanlega verid lifshettulegar. Leitadu radda hja leekninum ef pa
ert ekki viss.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram sem almennar afleidingar af kvidskilunarmedferdinni:

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10):

o lifhimnubdlga med merkjum um skyjadan frarennslisvokva, kvidverk, hita, vanlidan og i
orfaum tilvikum blodeitrun.
Syndu leekninum frarennslispokann ar kvidskiluninni.

o bolga i hid vid kvidleggsopid eda i gdngum sem hann liggur um, kemur fram sem rodi, proti,
verkur, vilsa eda hridur.

o kvidslit

Hafou tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid einhverja pessara aukaverkana.

Adrar aukaverkanir af medferd eru:

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10):
o vandkvaedi vid inn- og utrennsli kvidskilunarvokva
o paninn kvidur og upppembutilfinning

o verkur i herdum

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100):
o nidurgangur
o heaegdatregda

Koma érsjaldan fyrir (hja allt ad 1 af hverjum 10.000):
o bl6deitrun

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

. ondunarerfidleikar

. vanlidan

o umlykjandi lifhimnuhersli (encapsulating peritoneal sclerosis), hugsanleg einkenni geta verid
kvidverkir, paninn kvidur eda uppkdst

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vio notkun balance:
Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
o kaliumskortur



Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10):

o ha bl6dsykurgildi

. ha blodfitugildi

o pyngdaraukning

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100):
o kalsiumskortur

o likamsvokvi of litill, en pad getur komid fram sem hratt pyngdartap, lagur bléoprystingur,
hradur puls

o likamsvokvi of mikill, en pad getur komid fram sem bjugur i vefjum og lungum, har
bl6aprystingur, dndunarerfidleikar

o sundl

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o ofvirkur kalkkirtill sem getur leitt til beinaraskana

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a balance
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pokanum og dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid leegri hita en 4 °C.

TilbUna lausn & ad nota tafarlaust eda innan 24 klukkustunda ad hamarki fra bléndun.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

balance inniheldur

Virku innihaldsefnin i 1 litra af tilbGinni lausn eru:

Kalsiumkloériotvihydrat 0,1838 ¢
Natriumklorid 5,640 g
Natrium (S)-laktatlausn 7,85¢
(3,925 g af natrium (S)-laktati)
Magnesiumkléridsexhydrat 0,1017 g
Glukosaeinhydrat 46,75 ¢

42,5 g af glukdsa)

Petta magn virkra innihaldsefna jafngildir:
1,25 mmol/I af kalsium, 134 mmdol/I af natrium, 0,5 mmél/l af magnesium, 100,5 mmol/I af klorioi,
35 mmol/l af laktati og 235,8 mmol/I af glukosa.

Onnur innihaldsefni eru vatn fyrir stungulyf, saltsyra, natriumhydroxid og natriumhydrégenkarbonat.
Utlit balance og pakkningasteerdir

Lausnin er taer og litlaus. Fraedilegur osmolstyrkur tilbdinnar lausnar er 509 mOsm/I, syrustigid er um
7,0.


http://www.lyfjastofnun.is/

balance fast i tviholfa poka. Annad hdlfid inniheldur basisku natriumlaktatlausnina, hitt hélfio
inniheldur sdru blddsaltalausnina med glukosa sem grunnefni.

balance er faanlegt i eftirfarandi notkunarkerfum og pakkningasterdum i hverri dskju:

stayesafe: sleepesafe: SafeeLock:
4 x 2.000 mi 4 x 3.000 ml 2 x 5.000 ml
4 x 2.500 mi 2 x 5.000 ml 2 X 6.000 ml
4 x 3.000 ml 2 X 6.000 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kréner-Stra3e 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,
pyskaland

Framleidandi
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter StralRe 6-8, 66606 St. Wendel, pyskaland

Umbodsadili & Islandi
Icepharma hf,
Simi 540 8000

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveedisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

Sja nidurlag pessa fjolmala fylgisedils.
Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur mai 2025.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.



petta lyf hefur markadsleyfi i 16ndum Evrdopska efnahagssvaedisins og i Bretlandi (Nordur-irland)
undir eftirfarandi heitum:

€Z balance 4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium roztok pro peritoneélni dialyzu

DE, AT, LU balance 4,25% Glucose, 1,25 mmol/l Calcium, Peritonealdialyseldsung

DK balance 4,25 % glucose, 1,25 mmol/l calcium, peritonealdialysevaske

EE balance 4,25% glukoos, 1,25 mmol/l kaltsium, peritoneaaldialiiisilahus

EL, CY balance 4.25% yAvkoln, 1.25 mmol/l aspéstio, didhvpa mepttovaikng dromidvong (kabapong)
ES balance 4,25% glucosa, 1,25 mmol/I de calcio, solucion para dialisis peritoneal

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

FR Neutravera glucose 4,25%, calcium 1,25 mmol/l, solution pour dialyse péritonéale

HR balance 4,25% glukoze, 1,25 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu

HU balance 4,25% glikoz, 1,25 mmol/l kalcium peritonealis dializal6 oldat

IS balance 4,25% glukosi, 1,25 mmal/l kalsium, kvidskilunarlausn

IT balance 4,25% glucosio, 1,25 mmol/l calcio, soluzione per dialisi peritoneale

LT balance 4,25 % gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas

LV balance 4,25% glikoze, 1,25 mmol/l kalcijs, skidums peritonealai dializei

NL, BE balance 4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse

NO balance 4,25 % glukose, 1,25 mmol kalsium/I, peritonealdialysevaske

PL balance 4,25% z 4,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l, roztwoér do dializy otrzewnowej
PT balance 4,25% glucose, 1,25 mmol/l de célcio, solugdo para dialise peritoneal

SE balance 4.25 % glucose, 1.25 mmol/I calcium, peritonealdialysvatska

Sl balance 42,5 mg/ml glukoze, 1,25 mmol/l kalcija, raztopina za peritonealno dializo

SK balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium, roztok na peritonealnu dialyzu

UK(XI) balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium, solution for peritoneal dialysis



