Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/00974-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela
balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium

roztok na peritonedlnu dialyzu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara,lekarnika, alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SN AE L=

Co je balance a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete balance
Ako pouzivat’ balance

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ balance

Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je balance a na ¢o sa pouZiva

Liek balance sa pouZiva na Cistenie krvi cez peritoneum (pobrusnicu) u pacientov v kone¢nom $tadiu
chronického zlyhania obli¢iek. Tento druh Cistenia krvi sa nazyva peritonealna dialyza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete balance

NepouZivajte balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium

ak mate vel’mi nizku hladinu draslika v krvi

e ak mate ve’mi vysoku hladinu vapnika v krvi

¢ ak mate poruchu metabolizmu znamu ako laktatova acidéza

S lie¢bou peritonealnou dialyzou sa nesmie zacat’, ak mate:
e zmeny v brusnej oblasti, ako su:

zranenia alebo stav po operacii

popaleniny

rozsiahle zapalové kozné reakcie

zapal pobrusnice

nehojace sa mokvajuce rany

pupkovu, slabinovu alebo branicovi prietrz
nadory v oblasti brucha alebo Criev

zapalové ochorenia Criev

nepriechodnost’ Criev

ochorenie pl'ic, najmé zapal plic

otravu krvi sposobenu baktériami

mimoriadne vysoku hladinu tukov v krvi

otravu spdsobentl pritomnost’ou mocoviny a podobnych latok v krvi, ktora sa neda liecit’ Cistenim

krvi

tazku podvyzivu a tbytok hmotnosti, najmé ak nie je mozny adekvatny prijem potravy s obsahom
bielkovin
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Upozornenia a opatrenia

Okamzite informujte svojho lekara:

e ak mate zavaznu stratu elektrolytov (soli) v dosledku zvracania a/alebo hnacky

e ak mate abnormalne obli¢ky (polycystické oblicky)

e ak mate zapal pobrusnice, zrejmy podl'a zakaleného dialyzatu a/alebo bolesti v bruchu. Ukazte
vak s vypustenym dialyzatom svojmu lekarovi.

e ak mate silnu bolest’ brucha, nadivanie brucha alebo vraciate. Mo6Ze to byt’ priznak enkapsulu-
jucej peritonealnej sklerozy, komplikacie peritonealnej dialyzy, ktora moze byt smrtel'na

Peritonedlna dialyza moze viest’ k strate bielkovin a vo vode rozpustnych vitaminov. Aby sa zabra-
nilo ich nedostatku, odporuca sa primerana strava alebo uzivanie doplnkov vyzivy.

Vas lekar skontroluje vasu rovnovahu elektrolytov (soli), funkciu obliciek, telesnit hmotnost’ a stav
VyZivy.

Iné lieky a balance
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ked’Ze peritonealna dialyza m6ze mat’ vplyv na tcinky liekov, mozno bude musiet’ vas lekar zme-

nit’ ich ddvkovanie, najmai pokial’ ide o nasledovné lieky:

o lieky proti zlyhaniu srdca, ako je digoxin.
Vas lekar vam skontroluje hladinu draslika v krvi a, ak to bude potrebné, prijme primerané opatre-
nia.

o lieky, ktoré ovplyviiuju hladinu vapnika, ako napriklad lieky s obsahom vapnika alebo vitaminu
D.

o lieky zvySujice vylu¢ovanie mocu, ako su diuretika.

e peroralne (cez UGsta) uzivané lieky zniZujuce hladinu cukru v krvi alebo inzulin. Vasa hladina
cukru v krvi sa vam bude pravidelne merat’. Pacientom s diabetom mo6ze byt upravend denna davka
inzulinu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Neexistuju Ziadne primerané udaje o pouziti
lieku balance u tehotnych Zien alebo v obdobi laktacie (dojcenia). Ak ste tehotna alebo dojcite, liek
balance mozete pouzivat len v pripade, ak to vas lekar povaZuje za absolitne nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek balance nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako pouzivat’ balance

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar urci sposob, trvanie a Castost’ pouZzivania, ako aj poZzadovany objem roztoku a ekvilibra¢nu
dobu (¢as potrebny na to, aby roztok na dialyzu ostal v tele a vytvorila sa rovnovaha na oboch stranach
membrany) v peritonealnej dutine.

Ak pocitite v bruSnej dutine napitie, lekar mdZze znizit’ objem roztoku.

Nepretrzita ambulantna peritonealna dialyza (CAPD):
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e Dospeli: Obvykla davka je 2000 — 3000 ml roztoku Styrikrat denne, v zavislosti od telesnej hmot-
nosti a funkcie obliciek.
Po 2 — 10 hodinach ekvilibra¢nej doby sa roztok vypusti.

e Deti: Lekar urci objem potrebného dialyzacného roztoku v zévislosti od znaSanlivosti, veku a teles-
ného povrchu dietat’a.
Odporacana davka na zaciatku liecby je 600-800 ml/m? (az do 1000 ml/m? cez noc) telesného po-
vrchu Styrikrat denne.

Automatizovana peritoneilna dialyza (APD):

Na tento typ dialyzy sa pouziva systém sleepesafe alebo SafesLock. Vymenu vakov v noci

automaticky kontroluje cyklér.

e Dospeli: Obvykla davka je 2000 ml (maximalne 3000 ml) na jednu vymenu, 3-10 vymen pocas
8 az 10 hodin v noci a jednu alebo dve vymeny pocas dia.

e Deti: Objem roztoku na vymenu ma byt 800-1000 ml/m? (az do 1400 ml/m?) telesného povrchu s
5-10 vymenami pocas noci.

Pouzivajte balance len v peritonealnej dutine.
Pouzite balance len v pripade, Ze je roztok ¢iry a vak je neposkodeny.

Liek balance je dostupny v dvojkomorovych vakoch. Pred pouzitim sa musia roztoky v oboch komo-
rach zmiesat’ podl'a navodu.

Navod na pouZzitie

Systém stayesafe na nepretrziti ambulantnt peritonealnu dialyzu (CAPD):

Vak s roztokom najskor zohrejte na telesnu teplotu. Na to sa musi pouzit’ vhodny ohrievac na vaky.
Ohrievaci Cas zavisi od objemu vaku a pouzitého ohrievaca vaku (pre vak s objemom 2000 ml s pocia-
tocnou teplotou 22 °C obyc¢ajne 120 mintt). Podrobnejsie informacie ziskate z navodu na pouzitie
ohrievaca vakov. Na zohrievanie roztoku sa nesmie pouzivat’ mikrovinna rara kvoli riziku lokalneho
prehriatia. Po zohriati roztoku mézete zacat’ s vymenou vakov.

1. Priprava roztoku
» Skontrolujte vak so zohriatym roztokom (etiketu, dobu pouzitel'nosti, ¢irost’ roztoku, ¢i nie je vak
alebo obal poruseny, celistvost’ $vu oddel'ujuceho komory). » PoloZte vak na pevnu podlozku. »
Otvorte ochranny obal vaku a dezinfekénej ¢iapocky/uzatvaracej ¢iapocky. » Umyte si ruky antimik-
robialnym roztokom. ¥ Zrolujte vak, ktory je poloZeny na vonkajSom ochrannom obale, od jedného
okraja tak, aby sa stredny Sev otvoril. Roztoky v dvoch komorach sa automaticky zmiesaju. » Teraz
zrolujte vak od vrchného okraja, az kym sa uplne neotvori Sev dolného trojuholnika. » Skontrolujte, ¢i
su vSetky §vy Uplne otvorené. » Skontrolujte, ¢i je roztok ¢iry a ¢i vak netecie.
2. Priprava vymeny vaku
» Zaveste vak s roztokom do horného otvoru infizneho stojana, rozviite hadi¢ku na vaku s roztokom
a vlozte DISC do organizéra. Potom rozvinte hadicku k vaku na odpad (odvadzanie tekutiny), vak
na odpad zaveste do spodného otvoru infizneho stojana. » Vlozte koncovku katétra do jedného
z dvoch vstupov organizéra. » Vlozte novt dezinfekcnu ¢iapocku/uzatvaraciu Ciapocku na d’alsi volny
vstup. ¥ Vydezinfikujte si ruky a odstrante ochranné viecko z DISC-u. » Koncovku katétra pripojte
na DISC.
3. Vypustanie
» Otvorte klapku na prediZeni. Za¢ina vyptstanie. » Poloha e
4. Preplachovanie
» Po dokonceni vypustania preplachnite vak na odpad novym roztokom (priblizne 5 sekind). # Poloha
oo
5. Napust’anie
» Zacnite napustanie prepnutim Sipky do » Polohy coe
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6. Bezpecnostny krok

» Automatické uzavretie koncovky katétra pomocou PIN-u. » Poloha eeee

7. Odpojenie

» Odstrainte ochranny kryt z novej dezinfekénej Ciapocky/uzatvaracej Ciapocky a nasraubujte kryt na

pouzitt dezinfek¢énu ¢iapocku/uzatvaraciu Ciapocku. » Odtoéte koncovku katétra z DISC-u a nasrau-

bujte koncovku katétra na nova dezinfekéni ¢iapocku/uzatvaraciu ¢iapocku.

8. Uzavretie DISC-u

» Uzatvorte DISC otvorenym koncom ochrannej ¢iapocky, ktora zostala v druhom vstupe organizéra.
9. Skontrolujte Cistotu a hmotnost’ vypusteného dialyzatu a ak je dialyzat Ciry, zlikvidujte ho.

Systém sleepesafe na automatizovanu peritonealnu dialyzu (APD):
Informacie o nastaveni systému sleepesafe najdete v jeho ndvode na pouzitie.
Systém sleepesafe 3000 ml

Priprava roztoku: pozri systém stayesafe.

Rozviiite hadic¢ky vaku.

Odstratite ochrannu ¢iapocku.

VloZzte konektor vaku do vol’'ného portu na vysunutom podnose cykléra.
Vak je teraz pripraveny na pouZitie so sleepesafe setmi.

Nk W=

Systém sleepesafe 5000 ml, 6000 ml

1. Priprava roztoku

» Skontrolujte vak s roztokom (etiketu, dobu pouzitel'nosti, ¢irost’ roztoku, ¢i nie je vak alebo obal po-
ruseny, celistvost’ §vu oddel'ujuceho komory). » Polozte vak na pevnu podlozku. #» Otvorte ochranny
obal vaku. » Umyte si ruky antimikrobialnym roztokom. #» Otvorte (rozvinte) stredny spojivovy Sev

a konektor vaku. # Zrolujte vak, ktory je polozeny na vonkajSom ochrannom obale, diagonalne od
okraja smerom ku konektoru vaku. Stredny Sev sa otvori. # Pokracujte kym sa neotvori aj spojivovy
Sev malej komory. » Skontrolujte, ¢i su vSetky Svy Uplne otvorené. » Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry a ¢i
vak netecie.

2.-5. Pozri systém sleepesafe 3000 ml.

Systém SafeeLock na automatizovanu peritonealnu dialyzu (APD):

Informacie o nastaveni systému SafesLock najdete v jeho navode na pouZitie.

1. Priprava roztoku: pozri systém sleepesafe 5000 ml, 6000 ml

. Odstraiite ochrannu ¢iapocku z konektora pripajacej hadicky.

. Pripojte hadic¢ky k vaku.

4. Preruste vnutorny uzaver ohnutim hadi¢ky a PIN-u o viac ako 90° na obe strany.
5.Vak je teraz pripraveny na pouZitie.

W N

Kazdy vak sa ma pouzit’ len raz a akykol'vek nepouzity zvySok roztoku sa musi zlikvidovat'.

Po absolvovani primeraného Skolenia mézete pouzit liek balance aj sami doma. V takomto pripade je
potrebné sa ubezpecit’, Ze pri vymene vakov budete prisne dodrziavat’ vSetky kroky a hygienické pod-
mienky, ktoré ste sa naucili na Skoleni.

Vzdy skontrolujte vypusteny dialyzat, ¢i nie je zakaleny. Pozri Cast’ 2.

Ak pouzijete viac balance, ako mate

Ak ste napustili do peritonealnej dutiny privel'a dialyza¢ného roztoku, prebytok mézete vypustit’.
Ak ste pouzili privel’a vakov, kontaktujte svojho lekara, pretoZe to mdZze spdsobit’ nerovnovahu te-
kutin a/alebo elektrolytov.

Ak zabudnete pouZit’ balance
Snazte sa dosiahnut’ objem dialyzatu predpisaného na kazdych 24 hodin, aby ste sa vyhli riziku vzniku
moznych zivot ohrozujucich désledkov. Ak nie ste si isti, kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekar-
nika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kaz-
dého.

V désledku liecby peritonedlnou dialyzou sa m6ézu vo v§eobecnosti vyskytnut’ nasledujtice vedl'aj-

Sie ucinky:

vel’'mi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 osob):

e zapal pobrusnice s prejavmi zakalenia vypustaného dialyzatu, bolesti brucha, hortcka, celkovy
pocit nepohody, alebo vel'mi zriedkavo otrava krvi.
Ukazte vak s vypustenym dialyzatom svojmu lekarovi.

e zipal koZe v okoli miesta vystupu katétra alebo pozdiz katétra. Prejavovat’ sa moze séervenanim,
opuchom, bolest’ou, mokvanim alebo chrastami.

e prietrZe brusnej steny.

Ak spozorujete akékol'vek z uvedenych vedlajSich u¢inkov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Medzi d’alSie vedl'ajsie ucinky liecby peritonealnou dialyzou patria:
casté (mozu postihnut’ az 1 z 10 osob):

e problémy s napustanim alebo vypustanim dialyzatu

e pocit napitia (natahovania) alebo plnosti brucha

e bolesti v ramenach

menej ¢asté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 osdb):
e hnacka
e zapcha

vel’'mi zriedkavé (m6zu postihnat’ az 1 z 10000 osob):
e otrava krvi

nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

e tazkosti s dychanim

e pocit nevolnosti

e enkapsulujuca peritonedlna skler6za, moznymi priznakmi moéze byt’ bolest’ brucha, naduvanie bru-
cha alebo vracanie

Pri pouzivani lieku balance sa mézu objavit’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky:
vel’'mi ¢asté (mo6zu postihmit’ viac ako 1 z 10 osob):
e nedostatok draslika

¢asté (mozu postihnut’ az 1 z 10 osob):

e prebytok vapnika, ak je prijem vapnika prili§ vysoky
e vysoka hladina cukru v krvi

e vysoka hladina tukov v krvi

e prirastok hmotnosti

menej ¢asté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 osdb):

e prili§ nizka hladina telesnych tekutin, ¢o sa mdze prejavit’ prudkou stratou hmotnosti, nizkym krv-
nym tlakom, rychlym pulzom

e prili§ vysoka hladina telesnych tekutin, co sa moze prejavit’ pritomnost'ou vody v tkanivach
a plicach, vysokym krvnym tlakom, tazkost’ami s dychanim

e zivrat
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pi-
somnej informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec-
nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ balance

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni vaku i na krabici po
,»EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote nad 4 °C.

Hotovy roztok sa musi pouzit’ okamzite, no najneskor do 24 hodin po zmieSani.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co balance obsahuje

Lieciva v 1 litri hotového roztoku su:

dihydrat chloridu vapenatého 0,2573 g
chlorid sodny 5,640 g
roztok (S)-mlie¢nanu sodného 7.85¢g
(3,925 g (S)-mlie¢nanu sodného)

hexahydrat chloridu hore¢natého 0,1017 g
monohydrat glukézy 16,5¢g

(15,0 g glukozy)

Tieto mnozstva lieciv zodpovedaji:
1,75 mmol/l vapnika, 134 mmol/l sodika, 0,5 mmol/l hor¢ika, 101,5 mmol/l chloridu, 35 mmol/l
mliecnanu a 83,2 mmol/l glukdzy.

Dalsie zlozky st voda na injekcie, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a hydrogenuhligitan
sodny.

Ako vyzera balance a obsah balenia
Roztok je ¢iry a bezfarebny.
Teoretickd osmolarita hotového roztoku je 358 mOsm/l, pH je priblizne 7,0.

balance sa dodava v dvojkomorovom vaku. Jedna komora obsahuje zasadity roztok mlie¢nanu sod-
ného, druha komora obsahuje kysly elektrolyticky roztok na baze glukozy.

balance sa dodava v nasledujucich aplika¢nych systémoch a velkostiach balenia v krabici:

stayesafe: sleepesafe: SafeeLock:
4 x 2000 ml 4 x 3000 ml 2 x 5000 ml
4 x 2500 ml 2 x 5000 ml 2 x 6000 ml
4 x 3000 ml 2 x 6000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Stralie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Ne-
mecko

Vyrobca
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Stral3e 6-8, 66606 St. Wendel, Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhod-
nutia o registracii:

Fresenius Medical Care Slovensko, spol.s.r.o.

Tel: +421 232101521

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kra-
Povstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi ndzvami:
Pozri poslednu stranu tejto viacjazy€nej pisomnej informacie.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.

<Podrobné informécie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk)>
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Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Cz balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritonealni dialyzu

DE, AT, LU balance 1,5% Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, Peritonealdialyselosung

DK balance 1,5 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, peritonealdialyseveaske

EE balance 1,5% gliikoos, 1,75 mmol/l kaltsium, peritoneaaldialiilisilahus

EL, CY balance 1.5% yhokd6ln, 1.75 mmol/l acBéctio, Stdivpa Teptrovaikng dramidvong (kdbaponc)
ES balance 1,5% glucosa, 1,75 mmol/l de calcio, solucion para dialisis peritoneal

FI balance 1.5 % glukoosi, 1.75 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste

FR Dialyse Péritonéale Continue Ambulatoire 2, solution pour dialyse péritonéale

HR balance 1,5% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu

HU balance 1,5% gliikéz, 1,75 mmol/l kalcium peritonealis dializal6 oldat

IT equibalance 1,5% glucosio, 1,75 mmol/l calcio, soluzione per dialisi peritoneale

LT balance 1,5 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvapléves ertmés dializes tirpalas

LV balance 1,5% glikoze, 1,75 mmol/l kalcijs, skidums peritonealai dializei

NL, BE balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse

NO balance 1,5 % glukose, 1,75 mmol kalsium/l, peritonealdialysevaske

PL balance 1,5% z 1,5% glukoza i wapniem 1,75 mmol/l, roztwor do dializy otrzewnowe;j
PT balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l de calcio, solugao para dialise peritoneal

RO balance 1,5% glucoza, 1,75 mmol/l calciu solutie pentru dializa peritoneala

SE balance 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, peritonealdialysvitska

SI balance 15 mg/ml glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, raztopina za peritonealno dializo

SK balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium, roztok na peritoneédlnu dialyzu

UK(XI) balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium, solution for peritoneal dialysis




