SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
balance 1,5% glukadsi, 1,25 mmol/I kalsium, kvidskilunarlausn
balance 2,3% glukadsi, 1,25 mmol/I kalsium, kvidskilunarlausn
balance 4,25% glukosi, 1,25 mmaol/l kalsium, kvidskilunarlausn
2. INNIHALDSLYSING
balance 1,5%/2,3%/4,25% glukési, 1,25 mmél/l kalsium fast i tvihdlfa poka.
Annad holfid inniheldur alkalin laktatlausnina, hitt hélfid inniheldur stru blédsaltalausnina med
glukdsa sem grunnefni. Pegar b4dum lausnum er blandad med pvi ad opna midsamskeyti milli

holfanna tveggja verdur til hlutlaus lausn, tilbdin til notkunar.

FYRIR BLONDUN

1 litri af surri bl6dsaltalausn med gldkdsa sem grunnefni inniheldur:

balance 1,5% glukasi,
1,25 mmol/l kalsium

balance 2,3% glukadsi,
1,25 mmol/l kalsium

0,
balance 1,5% glukaési, |balance 2,3% glukosi, bﬁ;ﬁggf i’gg ﬁmél/l
1,25 mmol/l kalsium 1,25 mmol/l kalsium 9 P
kalsium
Kalsiumkléridtvihydrat |0,3675 g 0,3675 g 0,3675 g
Natriumklorid 11,2799 11,2799 11,2799
Magnesiumklorio-
hexahydrat 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g
Glukosaeinhydrat 33,09 50,09 9359
(glukosi) (30,0 9) (45,46 g) (85,0 9)
1 litri af basiskri laktatlausn inniheldur:
Natrium (S)-laktatlausn 15,69 g
Natrium (S)-laktat 7,85 g
EFTIR BLONDUN
1 litri af hlutlausri lausn, tilbdinni til notkunar, inniheldur:
balance 4,25%

glukosi, 1,25 mmol/i
kalsium

Kalsiumkléridtvihydrat |0,1838 g 0,1838 g 0,1838 g

Natriumklorid 5,640 g 5,640 g 5,640 g

Natrium (S)-laktatlausn |7,85¢g 7,859 7,85¢

(natrium (S)-laktat) (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g)

Magnesiumklério-

hexahydrat 0,1017g 0,1017g 0,1017 g

Glukosaeinhydrat 16,59 2509 46,75 ¢

(glukosi) (15,0 9) (22,73 g9) (42,509)
balance 4,25%

balance 1,5% glukasi,
1,25 mmol/l kalsium

balance 2,3% glukdsi,
1,25 mmol/l kalsium

glukasi, 1,25 mmol/I
kalsium

Ca* 1,25 mmol 1,25 mmol 1,25 mmol
Na* 134 mmol 134 mmol 134 mmol
Mg?* 0,5 mmol 0,5 mmdl 0,5 mmdl




Cl 100,5 mmal 100,5 mmdl 100,5 mmdl

(S)-Laktat 35 mmdl 35 mmol 35 mmol

Glukosi 83,2 mmal 126,1 mmol 235,8 mmol

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Kvidskilunarlausn
Tvihdlfa poki sem inniheldur teerar og litlausar vatnslausnir.

[ tilbGinni lausn:

0,
balance 1,5% glukadsi, |balance 2,3% glukési, bﬁ;iggf igg ﬁmél/l
1,25 mmol/l kalsium 1,25 mmol/l kalsium g P
kalsium
Fraedilegur 356 mOsm/| 399 mOsm/I 509 mOsm/I
osmolstyrkur
pH ~ 7,0 7,0 7,0

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Langvinn nyrnabilun & lokastigi (vantemprud), af hvada orsok sem er, sem unnt er ad medhdndla med
kvidskilun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Pessi lausn er einungis atlud til notkunar i kvidarhol.
Medferdarlaeknir &kvedur medferdina, tidni gjafa og pann dvalartima sem parf.

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

Fullordnir:

Sjuklingar fa i innrennsli 2.000 ml af lausn vid hver skipti fjérum sinnum a dag, nema annad sé avisad.
Eftir 2 til 10 klukkustunda dvalartima er lausnin latin renna Ut.

Skammta, rammal og fjolda skipta parf ad adlaga fyrir hvern einstakan sjukling.

Ef verkir vegna penslu kvidar koma fram i byrjun kvidskilunar & fyrst um sinn ad minnka rimmal
lausnar nidur i 500-1500 ml vid hver skipti.

Hjé& stérvoxnum sjaklingum og ef engin nyrnastarfsemi er lengur fyrir hendi parf ad auka rammal
skilunarlausnar. Hja pessum sjuklingum eda sjuklingum sem pola meira rammal mé gefa
2.500-3.000 ml skammt vid hver skipti.

Born:

Hja bornum & ad akvarda rimmal lausnar vid hvert skipti i samraemi vid aldur og likamsyfirbord.

I byrjun & ad nota 600-800 ml/m? likamsyfirbords vid hver skipti, med 4 (stundum 3 eda 5) skiptum &
dag. Auka ma rammalid upp i 1.000-1.200 ml/m? likamsyfirbords eftir polun, aldri og eftirstddvum
nyrnastarfsemi.



Sjalfvirk kvidskilun (automated peritoneal dialysis, APD)

Notast er vid veél fyrir slitrétta eda siendurtekna kvidskilun. Melt er med ad nota steerri poka sem duga
fyrir meira en ein lausnaskipti.

Stjérnteekio sér um lausnaskipti samkvamt avisuninni sem skrad er i teekid.

Fullordnir:

Yfirleitt verja sjuklingar 8-10 klukkustundum i lausnaskipti & hverri néttu. ROmmal sem delt er inn
hverju sinni (dwell volume) er & bilinu 1.500 til 3.000 ml og lotufjéldi er yfirleitt & bilinu 3 til 10 &
hverri néttu. Yfirleitt eru notadir & bilinu 10 til 18 | af lausn, en pad getur verid allt fra 6 og upp i 30 I.
Auk skilunar med stjornteeki ad néttu er yfirleitt skipt um lausn einu sinni eda tvisvar ad degi til.

Born:
Nota & 800-1.000 ml/m? likamsyfirbords vid hver skipti, med 5-10 skiptum & néttu. Auka ma
rammalid upp i 1.400 ml/m? likamsyfirbords eftir polun, aldri og eftirstodvum nyrnastarfsemi.

Engar sérstakar skammtaradleggingar eiga vid um aldrada.

Kvidskilunarlausnir med harri glukoésapéttni (2,3% eda 4,25%) eru notadar pegar likamspyngd er yfir
aeskilegri pyngd (dry weight). Vokvinn sem er losadur Ur likamanum eykst i hlutfalli vid glikdsapéttni
kvidskilunarlausnarinnar. bPessar lausnir & ad nota med gat til pess ad hlifa lifhimnu svo koma megi i
veg fyrir vessapurrd og til ad halda megi glukdsaalagi i lagmarki.

Kvidskilun er langtimamedferd sem felur i sér endurteknar gjafir stakra lausna.

balance 1,5% glukadsi, balance 2,3% glukaési, balance 4,25% glukosi,
1,25 mmoél/l kalsium 1,25 mmol/l kalsium 1,25 mmoél/l kalsium
balance 1,5% glukési, balance 2,3% glukosi, balance 4,25% glukosi,

1,25 mmol/l kalsium inniheldur | 1,25 mmdl/I kalsium inniheldur | 1,25mmal/I kalsium inniheldur
15 g af gldkdsa i 1.000 ml af 22,73 g af glukoésa i 1.000 ml af | 42,5 g af glkdsa i 1.000 ml af
lausn. lausn. lausn.

Lyfjagjof

Adur en kvidskilun er gerd i heimahusi verdur sjaklingur ad fé tilskilda pjalfun, &fa verklagid og syna
leikni. Sérmenntad starfsfolk a ad sja um pjalfunina. Medferdarleeknir verdur ad ganga Ur skugga um
ad sjuklingurinn hafi naegilegt vald a verklaginu adur en hann utskrifast til ad sja um kvidskilun heima
hja sér. Ef vandkvadi koma upp eda eitthvad er 6ljést & ad hafa samband vio medferdarleaekni.
Framkveaema & kvidskilun med avisudum skémmtum daglega og halda henni afram svo lengi sem porf
er a gervinyra.

Samfelld kvidskilun utan sjukrahuss: stayssafe lausnarpoki

Byrjad er & ad hita lausnarpokann ad likamshita. Sja frekari upplysingar i kafla 6.6.

Videigandi skammti er deelt i kvidarhol um kvidlegg & 5-20 minatum. Laknirinn leidbeinir um
dvalartima skammtsins sem & ad vera i kvidarholi i 2 til 10 klukkustundir (jafnvaegistimi), en sidan er
hann latinn renna at.

Sjalfvirk kvidskilun: sleepesafe lausnarpoki

Statunum & sleepesafe lausnarpokanum sem & ad nota er stungid i lausa tengistita & bakkanum og
stjornteekid tengir pa sidan sjalfkrafa vio slongurnar. Stjorntekid kannar strikamerkio a4 pokanum og
gerir vidvart ef peir eru ekki i samraemi vid paer upplysingar sem skradar eru i stjorntaekid. pegar blid
er ad kanna petta er haegt ad tengja sléngurnar vid kvidlegg sjuklingsins og hefja medferdina.
Stjorntaekid hitar sleepesafe lausnina sjalfkrafa upp i likamshita medan henni er delt inn i kvidarholid.
Dvalartimi og glukosastyrkur fara eftir peirri avisun sem skrad er i stjérntaekio (nanari upplysingar er
ad finna i notkunarleidbeiningum fyrir stjérnteekid).

Sjalfvirk kvidskilun: SafeeLock lausnarpoki
Statarnir & SafeeLock lausnarpokanum sem & ad nota eru tengdir handvirkt vid slongur stjorntaekisins.
Safe<Lock lausnin er sett & hitapl6tu stjérnteekisins til ad hita lausnina sem deela & i kvidarhol
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sjuklingsins medan & medferdinni stendur. Dvalartimi og glukdsastyrkur fara eftir peirri avisun sem
skrad er i stjornteekid (nanari upplysingar er ad finna i notkunarleidbeiningum fyrir stjornteekia).

balance 1,5% glukési, balance 2,3% glukasi, balance 4,25% glukosi,
1,25 mmol/l kalsium 1,25 mmol/l kalsium 1,25 mmol/l kalsium

balance 1,5% glukosa,

1,25 mmol/l kalsium ma nota
radbundid dsamt 6drum
kvidskilunarlausnum med kvidskilunarlausnum med
heerra glukoésainnihaldi (p.e.
med harri osmolstyrk) og fer
pad eftir peim osmdsu-
prystingi sem porf er &.

balance 2,3% glukdsa,

1,25 mmol/I kalsium ma nota
radbundid dsamt 6drum
kvidskilunarlausnum med

balance 4,25% glukosa,
1,25 mmol/l kalsium ma nota
radbundid dsamt 6orum

leegra eda heerra
glukosainnihaldi (p.e. med
leegri eda heerri osmdlstyrk) og
fer pad eftir peim osmosu-
prystingi sem porf er 4.

leegra glukosainnihaldi (p.e.
med laegri osmolstyrk) og fer
pbad eftir peim osmdsu-
pbrystingi sem porf er a.

4.3

Frabendingar

Vardandi pessa tilteknu kvidskilunarlausn

balance 1,5%/2,3% glukdsi, 1,25 mmol/I

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

kalsium

balance 1,5%/2,3% glukosa, 1,25 mmol/l balance 4,25% glukdsa, 1,25 mmol/l kalsium ma
kalsium ma ekki nota handa sjuklingum med | ekki nota handa sjaklingum med
mjolkursyrublédsyringu, alvarlegan mjolkursyrublédsyringu, alvarlegan kaliumbrest,

kaliumbrest og alvarlega bl6dkalsiumlaekkun. | alvarlega bl6dkalsiumlaekkun, blédpurrd og

slagedarlagprysting.

Vardandi kvidskilun almennt

[ eftirtéldum tilvikum etti ekki ad hefja kvidskilun:

nyleg skurdadgerd eda averkar & kvid, saga um fyrri skurdadgerdir & kvidarholi med
samgroningum, alvarleg brunasér & kvid, rofin gérn

umfangsmikil hudbdlga & kvid

boélgusjukddémar i pérmum (Crohns sjukdémur, sararistilb6lga, sarpbélga),
lifhimnubdlga

innleegir eda Utleegir fistlar i kvid

naflaslit, naraslit eda annad kvioslit

&xli i kvidarholi

garnaldmun

lungnasjiukdémar (einkum lungnabélga)

bl6deitrun (sepsis)

fitudreyri (hyperlipidemia) & heesta stigi

mjog sjaldgeef tilvik pvageitrunar sem ekki er haegt ad halda i skefjum med kvidskilun
krém og alvarlegt pyngdartap, einkum pegar ekKki er haegt ad tryggja fullnaegjandi
préteinneyslu

sjuklingar sem eru likamlega eda andlega 6faerir um ad framkvama kvidskilun samkvaemt
leidbeiningum leeknisins

Ef einhver ofantalinna raskana kemur fram medan a kvidskilun stendur, parf medferdarlaeknir ad
akveda um framhaldid.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Kvidskilunarlausnina mé ekki nota til innrennslis i blaad.

Lausn pessa ma einungis gefa eftir vandlegt mat & avinningi og ahzttu handa:
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o Sjuklingum med kalkvakadhof: Hluti af medferdinni & ad vera gjof fosfatbindiefna med kalsium
og/eda D-vitamins til ad tryggja neegar kalsiumbirgdir i pérmum.

o Sjuklingum med blédkalsiumlaekkun: Naudsynlegt getur reynst ad nota kvidskilunarlausn med
heerri kalsiumpéttni, timabundid eda til langframa, ef ekki er haegt ad sja pérmum fyrir neegum
kalsiumbirgdum i formi fosfatbindiefna med kalsium og/eda D-vitamins.

o Sjuklingum med tap & bl6dsoltum vegna uppkasta og/eda nidurgangs (timabundin breyting yfir i
kvidskilunarlausn sem inniheldur kalium getur pa verid naudsynleg)

o Sjuklingum & digitalismedferd: Naudsynlegt er ad fylgjast reglulega med kaliumpéttni i sermi
(sja kafla 4.5). Alvarlegur kaliumbrestur getur gert pad ad verkum ad nota parf skilunarlausn
med kalium auk naringarradlegginga.

o Sjuklingum med stér belgjanyru.

Vid kvidskilun verdur tap & préteinum, amin6syrum og vatnsleysanlegum vitaminum.
Til pess ad fordast skort skal tryggja videigandi faedu eda faedubdtarmedfero.

Flutningsgeta lifhimnunnar getur breyst vid langtima kvidskilun og kemur pad adallega fram sem
minnkun & orsiun. | alvarlegum tilvikum verdur ad st6dva kvidskilun og hefja blodskilun.

Meelt er med reglulegu eftirliti & eftirtéldum breytum:
- likamspyngd til ad greina fljétt ofvitnun og vessapurrd
- natrium, kalium, kalsium, magnesium, fosfati og syrujafnvaegi i sermi &samt bl6dgésum og
bl6dpréteinum
- kreatinini og pvagefni i sermi
- parathormoéni og 66rum efnavisum beinefnaskipta
- bl6dsykri
- nyrnastarfsemi peirri sem eftir er svo haegt sé ad adlaga kvidskilunarmedferdina

Skoda & magn frarennslisvokvans og hvort hann er teer. Skyjadur vokvi og/eda kvidverkur benda til
lifhimnubolgu.

Umlykjandi lifhimnuhersli (encapsulating peritoneal sclerosis) er talinn vera pekktur en mjog
sjaldgeefur fylgikvilli kvidskilunar, sem i sjaldgeefum tilvikum getur leitt til dauda.

Aldradir
Hja 6ldrudum & ad taka tillit til aukinnar tioni kvidslita adur en kvidskilun er hafin.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun pessarar kvidskilunarlausnar getur leitt til pess ad virkni annarra lyfja minnkar ef pau skiljast
gegnum lithimnuna. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.

Greinileg lzekkun & kaliumpéttni i sermi getur leitt til aukinnar tidni aukaverkana af digitalis lyfjum.
Fylgjast skal sérstaklega naid med kaliumpéttni vid samhlida medferd med digitalis lyfjum (sja

kafla 4.4).

Notkun pvagraesilyfja getur hjalpad til ad vidhalda peim nyrnaitskilnadi sem enn er fyrir hendi, en
getur einnig leitt til 6jafnveegis & vatnsbuskap og blédsoltum.

Hjéa sykursykisjuklingum verdur ad adlaga daglegan skammt insulins og bl6dsykurslaekkandi lyfja til
inntoku ad auknu glukodsaalagi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Litil sem engin gdgn liggja fyrir um notkun balance lausna & medgéngu. Gogn Ur dyrarannsoknum eru

ofullnzegjandi (sjé kafla 5.3). begar kvidskilun kemur til &lita sem hugsanleg medferd & medgongu,
skal meta avinning medferdinnar gegn hugsanlegri ahattu og heettu & fylgikvillum fyrir médur og
barn.



Brjostagjof

Innihaldsefni balance skiljast Gt i brjéstamjolk. Vid rétta medferd er pd ekki gert rad fyrir
aukaverkunum hja barninu. Thuga ma timabundid hlé & brjostagjof, par sem tekid er tillit til dvinnings
brjostagjafar fyrir barnid og avinnings medferdar fyrir modurina.

Frjosemi

Engin klinisk gogn eru til um hugsanlega &hrif & frjésemi. Ekki er gert rad fyrir ahrifum & frjésemi vid
medferdarskammta.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

balance 1,5%/2,3%/4,25% glukasi, 1,25 mmol/l kalsium hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til
aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

balance 1,5%/2,3%/4,25% glukosi, 1,25 mmol/l kalsium er blédsaltalausn sem er svipud bl6di ad
samsetningu. Auk pess er syrustig lausnarinnar hlutlaust og er pvi svipad lifedlisfreedilegu syrustigi.

Hugsanlegar aukaverkanir geta ymist stafad af kvidskiluninni sjalfri eda verid af véldum
kvidskilunarlausnarinnar.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni, samkvaemt eftirtdldum tioniflokkum:

Mjdg algengar >1/10

Algengar >1/100 til <1/10

Sjaldgeefar >1/1.000 til <1/100

Mjbg sjaldgeefar >1/10.000 til <1/1.000

Koma 6rsjaldan fyrir <1/10.000

Tioni ekki pekkt ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum

Hugsanlegar aukaverkanir af voldum kvidskilunarlausnarinnar
Innkirtlar
- Sidkomid kalkvakadhdf med hugsanlegum truflunum a beinefnaskiptum (tioni ekki pekkt).

Efnaskipti og naering

- Haekkud gildi blédsykurs (algengar)

- Hakkud bldofita (algengar)

- Aukin likamspyngd vegna stoédugrar upptoku glikosa Ur kvidskilunarlausn (algengar).

Hjarta
- Hradslattur (sjaldgeefar)

/Edar
- Lagprystingur (sjaldgefar)
- Haprystingur (sjaldgafar).

Ondunarferi, brjosthol og midmeeti
- Andnaud (sjaldgafar).

Nyru og pvagferi
- Truflanir & bl6dsoltum, t.d. kaliumbrestur (mjog algengar)
- Blodkalsiumlaekkun (sjaldgeefar).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
- Sundl (sjaldgefar)
- Bjugur (sjaldgeefar)



- Truflanir a vétnun (sjaldgeefar), sem sést annadhvort af hradri minnkun (vessapurrd) eda
aukningu (ofvétnun) likamspyngdar. Alvarleg vessapurrd getur ordid pegar notadar eru lausnir
med heerri glukosapéttni.

Hugsanlegar aukaverkanir af véldum kvidskilunarteekninnar

Syklngar af voldum sykla og snikjudyra
Lifhimnubdlga (mjog algengar) lysir sér i skyjudu frarennsli. Sidar getur pad préast yfir i
kvidverk, hita og almenna vanlidan eda orsjaldan i blédeitrun. Sjuklingur & tafarlaust ad fara til
leeknisins. Loka skal pokanum med skyjada frarennslinu med daudhreinsudum tappa og
rannsaka hvort 6rverumengun se til stadar og gera hvitkornatalningu.

- Sykingar i hud vid kvidleggsopid og i gdngum sem hann liggur um (mjog algengar). Komi til
sykinga i huginni vid kvidleggsopid og i géngum sem hann liggur um & ad leita rada hja
medferdarlakni eins fljott og audid er.

- Blodeitrun (koma orsjaldan fyrir).

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti
- Verkur i 6xI (algengar)
- Andnaud vegna pess ad pindin lyftist upp (tioni ekki pekkt).

Meltingarfaeri

- Kvidslit (mjog algengar)

- paninn kvidur og upppembutilfinning (algengar)

- Nidurgangur (sjaldgaefar)

- Heegdatregoa (sjaldgeefar).

- Umlykjandi lifhimnuhersli (encapsulating peritoneal sclerosis) (tidni ekki pekkt)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad/vid kvidlegg

- Rodi, bjagur, utferd, hradur og verkur vid kvidleggsop (mjog algengar).
- Truflanir & inn- og Gtflaedi kvidskilunarlausnar (algengar)

- Almenn vanlidan (tidni ekki pekkt)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun
Ekki hefur verid tilkynnt um nein neydartilvik i tengslum vid ofskémmtun.

Ef of miklu rammali af kvidskilunarlausn er deelt inn i kvidarhol mé audveldlega lata hana renna at i
Utflaedispoka. Hafi verid skipt of oft um poka geta komid fram vessapurrd og/eda truflanir &
blédsaltagildum, sem krefjast leeknisadstodar an tafar. Hafi gleymst ad skipta um poka & ad hafa
samband vid lekni eda skilunardeild.

Sé jafnveegisstilling ekki rétt geta ofvotnun eda vessapurrd og truflanir a blodsaltagildum komid fram.

Liklegasta afleiding ofskommtunar & balance 1,5%/2,3%/4,25% glukdsa, 1,25 mmdl/l kalsium er
vessapurra.

Vanskdmmtun, truflanir & medferd eda medferdarrof geta valdid lifshettulegri ofvétnun med
atlimabjag og vantemprun & hjartastarfsemi og/eda 6drum einkennum pvageitrunar sem geta verid
lifsheettuleg.

Beita skal almennt vidurkenndum reglum um bradamedferd og gjorgaeslu. Sjuklingurinn getur purft
tafarlausa blodskilun.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun:  Kvidskilunarvokvar (peritonealdialysuvokvar), yfirprystnar lausnir, ATC
flokkur: B05D B

balance 1,5%/2,3%/4,25% glukési, 1,25 mmél/l kalsium er blodsaltalausn med laktat-jafna (buffer)
sem inniheldur glukésa og er &tlud til gjafar i kvidarhol vid medferd & nyrnabilun & lokastigi af hvada
orsok sem er, med samfelldri kvidskilun utan sjukrahdss (continuous ambulatory peritoneal dialysis).
pad sem einkennir samfellda kvidskilun utan sjukrahdss er ad 2 litrar af skilunarlausn eru vanalega
meira eda minna samfellt i kvidarholi.

Pessari skilunarlausn er skipt at fyrir nyja lausn prisvar til fimm sinnum & dag.

Grunnhugmyndin ad baki hverri kvidskilunartaekni er notkun kvidarholsins sem halfgegndraeprar
himnu sem gerir pad ad verkum ad skipti verda & uppleystum efnum og vatni milli bl6ds og
skilunarlausnar med fleedi og flutningi i samraemi vid edlis-efnafreedilega eiginleika peirra.

BI6dsoltin i lausninni eru ad stofni til pau sému og i lifedlisfraedilegu sermi pott pau hafi verid
adlogud (t.d. kaliuminnihaldid) til notkunar fyrir sjuklinga med pvageitrun til ad beeta upp
nyrnastarfsemi med efna- og vokvaskiptum i kvidarholi.

Kalsiumpéttni pessarar skilunarlausnar er 1,25 mmol/I sem hefur reynst draga 0r heettu &
bl6dkalsiumhaekkun vid samhlida medferd med fosfatbindiefnum med kalsium og/eda D-vitamini.

Efni sem skiljast venjulega Ut med pvagi svo sem urgangsefni pvageitrunar & bord vid pvagefni,
kreatinin, dlifreent fosfat, pvagsyru, 6nnur uppleyst efni og vatn eru fjarlaegd Gr likamanum i
skilunarlausnina. Vokvajafnveegi ma vidhalda med pvi ad gefa lausnir med mismunandi glukdsapéttni
og hafa pannig ahrif & vokvalosunina (6rsiun).

Vegid er upp & moti efnaskiptablddsyringu i kjoIfar nyrnabilunar & lokastigi med pvi ad hafa laktat i
lausninni. Heildarefnaskipti laktats leidir til myndunar bikarboénats.

5.2 Lyfjahvorf

Urgangsefni pvageitrunar (t.d. pvagefni, kreatinin, pvagsyra), 6lifraent fosfat og bl6ds6lt svo sem
natrium, kalium, kalsium og magnesium eru fjarleegd Ur likamanum i skilunarlausnina med flaedi
og/eda flutningi.

Glukasi i skilunarlausninni er notadur sem osmosuefni i balance 1,5%/2,3%/4,25% glukosi,

1,25 mmdl/I kalsium. Pad frasogast haegt og dregur ur flaedistiglinum milli skilunarlausnarinnar og
utanfrumuvokvans. Orsiunin er mest i upphafi dvalartimans og neer hamarki eftir um tver til prjar
klukkustundir. Sioar hefst frasog med stigvaxandi minnkun & érsiuvokva.

Eftir 4 klukkustundir neer orsiuvokvinn medaltalinu 100 ml ef notud er 1,5% glukosalausn, 400 ml ef
notud er 2,3% glukosalausn og 800 ml ef notud er 4,25% glukdsalausn. A sex klukkustunda
skilunartima frasogast 60 til 80% skilunarglukosans.

Laktat, sem notad er sem jofnunarefni (buffer), frasogast neer algjérlega eftir 6 kist. dvalartima. Hja
sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi umbrotnar laktat hratt sem sést & edlilegum gildum
milliumbrotsefna.

Flutningur kalsiums fer eftir glukdsapéttni i skilunarlausninni, frarennslismagni, jonudu kalsium i
sermi og kalsiumpéttni i skilunarlausninni. bvi heerri sem glukdsapéttnin, frarennslismagnid og
kalsiumpéttnin i sermi er og pvi laeegri sem kalsiumpéttnin er i skilunarlausninni, pvi meira flyst af
kalsium fra sjuklingnum i skilunarlausnina.



Aztlad hefur verid ad demigerd CAPD-aztlun med premur lausnum sem innihalda 1,5% og einni sem
inniheldur 4,25% glukosa & dag med kalsiumpéttnina 1,25 mmol/1 fjarleegi allt ad 160 mg af kalsium & dag
sem gerir pad mogulegt ad taka inn meira af lyfjum med kalki og D-vitamini &n pess ad eiga
blédkalsiumheaekkun & haettu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar rannséknir & eiturverkunum balance 1,5%/2,3%/4,25% glukosa, 1,25/ mmdél/I
kalsium hafa verid gerdar. Séltin og glukdsinn sem eru i balance eru eins og lifedlisfraedileg s6lt sem
eru i plasma hja ménnum. Pvi er ekki baist vid eitrunarahrifum svo fremi sem &bendingum,
frabendingum og skammtaradleggingum er vel fylgt.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra

Natriumhydroxid

Natriumhydrogenkarbdnat

6.2 Osamrymanleiki

Vegna hettu 4 6samrymanleika og mengun ma ekki baeta 6drum lyfjum i lausnina en peim sem laeknir
hefur avisad.

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3  Geymslupol

Geymslupol i s6luumbidum: 2 ar.

Geymslupol tilbtinnar lausnar sem undirbuin er eins og lyst er i kafla 6.6 an pess ad batt sé i hana
lyfjum: Synt hefur verid fram & efnis- og edlisfredilegan stédugleika vid notkun i 24 klukkustundir
vid 20°C.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid legri hita en 4°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Kerfi tvihélfa poka sem samanstendur af tviholfa lausnarpoka med inndzlingarstat, ar pélyolefini en
an PVC. Pokanum er pakkad i hlifdarpoka sem einnig er r pélyolefini.

Annad holf lausnarpokans inniheldur basiska laktat-lausn; hitt holfid inniheldur sdra glikdsalausn med
s6ltum (hlutfall 1:1). Med pvi ad rjafa midsamskeytin milli hélfanna blandast lausnirnar og mynda

tilbana lausn.

Prenns konar pakkningar eru faanlegar sem hér segir:

stayesafe:
stayesafe kerfid er tveggja poka kerfi sem samanstendur af tviholfa lausnarpoka, flutningsslongukerfi

Ur pélyolefinum, stilliskrafu (DISC) med rofa sem hagt er ad snta (pélypropylen) og frarennslispoka,
einnig ur polyolefini.



sleepesafe:
sleepesafe kerfio er eins poka kerfi sem samanstendur af tviholfa lausnarpoka, flutningssléngukerfi ar

polyolefinum og pokatengli ur polypropyleni.

SafeeLock:
SafesLock kerfid er eins poka kerfi sem samanstendur af tviholfa lausnarpoka og SafesLock tengi r
polykarbénati.

Pakkningasteerdair:

stayesafe
4 pokar, hver med 2.000 ml
4 pokar, hver med 2.500 ml
4 pokar, hver med 3.000 ml

sleepesafe
4 pokar, hver med 3.000 ml

2 pokar, hver med 5.000 ml
2 pokar, hver med 6.000 ml

SafeeLock
2 pokar, hver med 5.000 ml
2 pokar, hver med 6.000 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

Adeins einnota. Farga skal allri afgangslausn.

stayesafe kerfi fyrir samfellda kvidskilun utan sjukrahtss (CAPD):

Byrjad er & ad hita lausnarpokann ad likamshita. Poka allt ad 3.000 ml ad steerd a ad hita med
videigandi hitunarbinadi. Hitunartimi fer eftir riammali pokans og peim hitunarblinadi sem notadur er
(yfirleitt 120 minatur fyrir 2.000 ml poka, sem er 22°C heitur i byrjun). Hitastyringin er sjalfvirk og er
stillt 4 39°C + 1°C. Nakvamari upplysingar er ad finna i notkunarleidbeiningum hitunarblnadarins.
Ekki er meelt med notkun orbylgjuofns vegna hattu & stadbundinni ofhitun.

1. Bléndun lausnarinnar
» Skodid pokann med lausninni eftir upphitun (merkimida, fyrningardagsetningu, hvort lausnin
sé teer, pokinn og ytri umbudir 6skemmdar og samskeyti heil). # Setjido 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 umbidum og byrjid
& annarri hlidarbran par til midsamskeyti opnast. Lausnirnar i h6lfunum tveimur blandast
sjélfkrafa. » Vefjio n 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 uat slongunni &
pokanum med lausninni og setjid stilliskifuna i stokkinn. Rallid ut sléngunni sem liggur i
frarennslispokann og hengid hann & laegri 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®

4. Skolun
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» 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 Od@
6. Oryggisradstofun
» Sjalfvirk lokun kvidleggsframlengingarinnar med dryggispinnanum. » Stad20 @@ ®
7. Aftenging
» Takid hlifdarlokid af nyja sétthreinsilokinu/lokinu og skrufid pad 4 pad gamla. » Skrifid
kvidleggstengilinn af stilliskifunni og skrafid kvidleggstengilinn & nyja sétthreinsilokid/lokid.
8. Stilliskifunni lokad
» Lokid stilliskifunni med opna endanum a hlifdarlokinu sem er stadsett i hinu holfi stokksins.
9. Athugid hversu ter og pungur frarennslisvokvinn er og fargio honum sé frarennslid teert.

sleepesafe kerfi fyrir sjalfvirka kvidskilun (APD):
(sja notkunarleidbeiningar um sleepesafe kerfid vardandi uppsetningu pess):

3.000 ml sleepesafe kerfi:

1. Blondun a tilbuinni lausn: sja stayesafe kerfi

2 Rullid ut pokasléngunni.

3. Takid hlifoarlokid af.

4, Stingio pokatenglinum i laust op & stjornteekinu.

5 Pokinn er nu tilbdinn til notkunar med sleepesafe bnadinum.

5.000 ml og 6.000 ml sleepesafe kerfi:

1. Bl6ndun & tilbdinni lausn

» Skodid pokann med lausninni (merkimida, fyrningardagsetningu, hvort lausnin sé teer, pokinn
0g ytri umbudir skemmdar og samskeyti heil). # Setjio pokann 4 traust undirlag. » Opnid ytri
umbudir pokans. ¥ bvoid hendur med drverueydandi pvottalegi. # SIéttid ur pokanum og
pokatengli. » Vefjid pokanum upp par sem hann liggur & ytri umbidum 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.

Rallid ut pokasléngunni.

Takio hliféarlokid af.

Stingid pokatenglinum i laust op a stjorntaekinu.

Pokinn er nu tilbdinn til notkunar med sleepesafe binadinum.

agrwn

SafesLock kerfi fyrir sjalfvirka kvidskilun (APD):
(sja notkunarleidbeiningar um SafeeLock kerfid vardandi uppsetningu pess):

1. Blondun a tilbdinni lausn: sja 5.000 og 6.000 ml sleepesafe kerfi
» Takid hlifdarlok tengilsins af tengislongunni.

2. Tengid slongurnar vid pokann.

3. Brjotid innri laesinguna med pvi ad beygja slénguna og éryggispinnann um meira en 90° i badar
attir.

4. Pokinn er nu tilbuinn til notkunar.

Sja einnig kafla 4.2.
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Meohondlun
Tilbuna lausnina & ad nota tafarlaust, en ad 6drum kosti innan 24 klukkustunda ad hamarki eftir
bléndun (sja jafnframt kafla 6.3).

Plastumbuadir skemmast stundum vid flutninga eda geymslu. betta getur valdid mengun med
Orveruvexti i skilunarlausninni. pvi parf alltaf ad skoda vandlega hvort umbuadir séu skemmdar &dur en
pokinn er tengdur og adur en kvidskilunarlausnin er notud. Finna parf allar skemmdir, hversu
smavagilegar sem peer kunna ad vera, a tenglum, vid loka, & samskeytum og i hornum umbuda vegna
hugsanlegrar mengunar. Aldrei ma nota skemmda poka eda poka par sem innihald er skyjad.

Adeins méa nota kvidskilunarlausn sem er teer og i heilum umbudum.
Ytri umbudir & ekki ad fjarleegja fyrr en kemur ad gjof.

Notid ekki &dur en lausnunum tveimur hefur verid blandad saman.
Vidhafa skal smitgat pegar verid er ad skipta um poka til pess ad draga Ur hattu & sykingu.

Lyfjum beett vid kvidskilunarlausnina
Baeta ma lyfjum i lausninasamkvamt avisun laeknis, ad vidhafori smitgat.

Vegna hattu & 6samrymanleika milli skilunarlausnarinnar og vidbattra lyfja eru eftirfarandi lyf pau
einu sem baeta ma vid i tilgreindri péttni hafi medferdarlaeknir maelt fyrir um slikt: heparin 1.000 a.e./l,
insalin 20 a.e./I, vankémycin 1.000 mg/l, teikoplanin 400 mg/l, cefaz6lin 500 mg/l, ceftazidim

250 mg/l, gentamicin 8 mg/l. Eftir ad kvidskilunarlausninni hefur verid vandlega blandad og gengid
hefur verid Gr skugga um ad hdn innihaldi ekkert grugg eda agnir verdur ad nota hana tafarlaust (engin
geymsla).

7. MARKADSLEYFISHAFI
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Stralte 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

balance 1,5% glukadsi, 1,25 mmol/l kalsium: 1S/1/09/070/01
balance 2,3% glukosi, 1,25 mmdl/l kalsium: 1S/1/09/070/02
balance 4,25% glukoési, 1,25 mmal/l kalsium: 1S/1/09/070/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 2. april 20009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. mars 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

9. mai 2025.
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