Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/00974-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

balance 1.5% glucose, 1.25 mmol/I calcium, roztok na peritonealnu dialyzu
balance 2.3% glucose, 1.25 mmol/I calcium, roztok na peritonealnu dialyzu
balance 4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium, roztok na peritonealnu dialyzu
balance 1.5% glucose, 1.75 mmol/l calcium, roztok na peritonealnu dialyzu
balance 2.3% glucose, 1.75 mmol/l calcium, roztok na peritonealnu dialyzu
balance 4.25% glucose, 1.75 mmol/l calcium, roztok na peritonealnu dialyzu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25/1.75 mmol/l calcium sa doddva v dvojkomorovom vaku.
Jedna komora vaku obsahuje alkalicky roztok mlie¢nanu, druha komora vaku obsahuje kysly roztok
elektrolytov na baze glukdzy. ZmieSanim oboch roztokov po otvoreni stredného spojovacieho §vu
medzi komorami vznikne neutralny roztok pripraveny na pouZitie.

PRED REKONSTITUCIOU

1 liter kyslého roztoku elektrolytov na baze glukdzy obsahuje:

balance balance balance balance balance balance
1.5% 2.3% 4.25% 1.5% 2.3% 4.25%
glucose, glucose, glucose, glucose, glucose, glucose,
1.25 mmol/l | 1.25 mmol/l | 1.25 mmol/l | 1.75 mmol/l | 1.75 mmol/l | 1.75 mmol/l
calcium calcium calcium calcium calcium calcium
dihydrat
chloridu 0,3675 g 0,3675 g 0,3675 g 0,5145 ¢ 0,5145 ¢ 0,5145 g
vapenatého
chlorid sodny |11,279 g 11,279 g 11,279 g 11,279 g 11,279 g 11,279 g
hexahydrat
chloridu 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g
horec¢natého
ﬂﬁﬁgi‘ydrat 33,0g 50,0 g 93,5 ¢ 33,0¢g 50,0 g 93,5 ¢
(ggluké;]a) (30,0 g) (45,46 g) (85,0 ) (30,0 g) (45,46 g) (85,0 2)

Jeden liter zésaditého roztoku mlie¢nanu obsahuje:
roztok (S)-mlie¢nanu sodného 15,69 g
((S)-mlie¢nan sodny 7,85 g)
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PO REKONSTITUCII

Jeden liter neutralneho roztoku pripraveného na pouzitie obsahuje:

balance balance balance balance balance balance
1.5% 2.3% 4.25% 1.5% 2.3% 4.25%
glucose, glucose, glucose, glucose, glucose, glucose,
1.25 mmol/l | 1.25 mmol/I | 1.25 mmol/1 | 1.75 mmol/l | 1.75 mmol/Il | 1.75 mmol/l
calcium calcium calcium calcium calcium calcium
dihydrat
chloridu 0,1838 g 0,1838 g 0,1838 g 0,2573 g 0,2573 g 0,2573 g
vapenatého
chlorid sodny [5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g
roztok (S)-
;‘;ﬁi%‘ﬁi“(“(s)_ 785¢g 785 ¢ 785¢g 785¢g 785¢g 785 ¢
mlieénan (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g)
sodny)
hexahydrat
chloridu 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g
horec¢natého
H}ﬁ{(‘g?’drat 16,5 ¢ 250 ¢ 46,75 g 165¢g 250 g 46,75 g
%glukéga) (15,0 g) (22,73 g) (42,5 g) (15,0 g) (22,73 g) (42,5 ¢g)
balance balance balance balance balance balance
1.5% 2.3% 4.25% 1.5% 2.3% 4.25%
glucose, glucose, glucose, glucose, glucose, glucose,
1.25 mmol/l | 1.25 mmol/l | 1.25 mmol/l |1.75 mmol/l |1.75 mmol/l | 1.75 mmol/l
calcium calcium calcium calcium calcium calcium
Ca?* 1,25mmol |1,25mmol |1,25mmol |1,7Smmol |1,75mmol |1,75 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
Cl 100,5 mmol | 100,5 mmol | 100,5 mmol |101,5 mmol | 101,5 mmol |101,5 mmol
(S)-mlie¢nan |35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol
glukoza 83,2mmol |126,1 mmol |235,8 mmol |83,2 mmol |126,1 mmol |235,8 mmol
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Roztok na peritonedlnu dialyzu.
Dvojkomorovy vak obsahujuci ¢iry a bezfarebny vodny roztok.
Pre roztok pripraveny na pouZzitie:
balance balance balance balance balance balance
1.5% 2.3% 4.25% 1.5% 2.3% 4.25%
glucose, glucose, glucose, glucose, glucose, glucose,
1.25 mmol/l | 1.25 mmol/l | 1.25 mmol/l | 1.75 mmol/l1 | 1.75 mmol/l | 1.75 mmol/l
calcium calcium calcium calcium calcium calcium
Teoreticka
. 356 mOsm/1 | 399 mOsm/1 | 509 mOsm/1 | 358 mOsm/1 | 401 mOsm/1 | 511 mOsm/1
osmolarita
pH ~ 7.0 7.0 7.0 7.0 7.0 7.0
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4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Konecné stadium (dekompenzované) chronického rendlneho zlyhania rézneho pdvodu, ktoré moze
byt lieCené peritonealnou dialyzou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Tento roztok je indikovany vylu¢ne na intraperitoneilne pouzitie.
Rezim terapie, frekvenciu podavania a ekvilibra¢nt dobu ur¢i oSetrujuci lekar.

Kontinudlna ambulantnd peritonealna dialyza (CAPD)

Dospeli

Pokial nie je predpisané inak, dostant pacienti Styrikrat denne infuziu 2000 ml roztoku na kazda
vymenu. Roztok sa vypusti po ekvilibracnej dobe od 2 do 10 hodin.

Pre jednotlivych pacientov je potrebné nastavenie davkovania, objemu a poctu vymen.

Ak sa na zaciatku peritonealnej dialyzy objavi dilata¢na bolest’, treba objem roztoku na kazd vymenu
docasne znizit' na 500 — 1 500 ml.

U pacientov s vyssou telesnou hmotnost'ou, a ak sa stratila rezidualna renalna funkcia, je potrebny
zvySeny objem dialyza¢ného roztoku. U tychto pacientov, alebo pacientov ktori toleruju véicsie
objemy, sa moze podavat’ objem 2 500-3 000 ml roztoku na jednu vymenu.

Pediatricka populécia

U deti musi byt objem roztoku na vymenu stanoveny podl'a veku a telesného povrchu (BSA, body
surface area). Na zaciatku lie¢by musi byt’ objem na vymenu 600-800 ml/m? BSA, pri¢om na dett
pripadju 4 (niekedy 3 alebo 5) vymeny. Davka moze byt zvySend az na 1000-1200 ml/m?> BSA v
zavislosti od tolerancie, veku a zostavajucej funkcie obliciek.

Automatizovand peritoneélna dialyza (APD)

Na preruSovanu alebo plynula cyklicku peritonealnu dialyzu sa pouziva pristroj (cyclér). Odporuca sa
pouzit’ vicsie vaky, ktoré umoziuju viac nez jednu vymenu roztoku. Cyklér vykondva vymenu
roztoku podla predpisu lekara uloZzeného v cykléri.

Dospeli

Pacient je na no¢nej vymene obycajne 8-10 hodin. Rozpitie ekvilibracnych objemov sa pohybuje od
1500 do 3000 ml a pocet cyklov zvycajne kolise od 3 do 10 za noc. MnozZstvo pouZzitého roztoku je
zvycajne medzi 10 a 18 1, ale m6Ze sa pohybovat’ v rozsahu od 6 do 30 1. Liecba cyklérom v noci sa
obycajne kombinuje s 1 alebo 2 vymenami pocas dna.

Pediatricka populacia

Objem roztoku na vymenu musi byt 800-1000 ml/m? BSA s po¢tom vymen 5-10 pocas noci. Davka
moze byt zvysend az na 1400 ml/m? BSA v zavislosti od tolerancie, veku a zostavajucej funkcie
obliciek.

Nie su ziadne Specidlne odporti¢ania ddvkovania pre star§ich pacientov.

Roztoky na peritonealnu dialyzu s vysokou koncentraciou glukozy (2,3% alebo 4,25%) sa pouzivaju

v pripade, ak je telesna hmotnost’ nad pozadovanou suchou hmotnost'ou. Odstranovanie tekutiny z tela
sa zvySuje v zavislosti od koncentracie glukozy v roztoku na peritonealnu dialyzu. Tieto roztoky sa
musia pouzivat’ opatrne s ohladom na ohrozenie peritonealnej membrany, na zabranenie dehydratacie

evve
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Peritonedlna dialyza je dlhodoba terapia zahtfiajiica opakované podévania jednotlivych roztokov.

balance 1.5% glucose, balance 2.3% glucose, balance 4.25% glucose,
1.25/1.75 mmol/l calcium 1.25/1.75 mmol/l calcium 1.25/1.75 mmol/l calcium
balance 1.5% glucose, balance 2.3% glucose, balance 4.25% glucose,
1.25/1.75 mmol/l calcium 1.25/1.75 mmol/l calcium 1.25/1.75 mmol/l calcium
obsahuje 15 g glukozy v obsahuje 22,73 g glukozy v obsahuje 42,5 g glukézy v
1000 ml roztoku. 1000 ml roztoku. 1000 ml roztoku.

Sposob podavania

Pred vykonavanim peritonealnej dialyzy doma, musi byt’ pacient patri¢ne zauc¢eny, musi si nacvicit’
techniku a musi preukazat’, Ze ju zvladol. Skolenie musi vykonavat kvalifikovany personal. Oetrujuci
lekar musi zabezpecit,, aby pacient dostato¢ne zvladol manipula¢né techniky na vykonavanie
peritonealnej dialyzy doma este pred prepustenim z nemocnice. V pripade akychkol'vek problémov
alebo neistoty musi pacient kontaktovat’ oSetrujuceho lekara.

Dialyza s pouzitim predpisanej davky sa vykonava denne a treba pokracovat’ tak dlho, ako si to
vyzaduje substituc¢na terapia renalnej funkcie.

Kontinualna ambulantnd peritonealna dialyza (CAPD): stayesafe vak

Vak s roztokom sa najskor zohrejte na telesnu teplotu. Kvoli podrobnostiam pozri ¢ast’ 6.6
Prislusna davka sa pocas 5-20 mintt cez peritonealny katéter napusti do peritonealnej dutiny.

V zavislosti od pokynov lekara, méa davka zotrvat’ v peritoneélnej dutine 2 az 10 hodin (ekvilibracna
doba) a potom vypustit’.

Automatizovand peritonedlna dialyza (APD) sleepesafe vak

Konektory vakov s predpisanym roztokom sleepesafe sa vlozia do vol'nych portov na vysunutom
podnose cykléra a potom st cyklérom automaticky pripojené k setom hadiciek. Cyklér skontroluje
¢iarové kody vakov s roztokom a signalizuje, ak vaky nezodpovedaju predpisu lekara ulozeného

v cykléri. Po tejto kontrole moZe byt set hadigiek pripojeny k prediZeniu katétra pacienta a lie¢ba
moze zacat'. Roztok sleepesafe sa poCas naptstania do brusnej dutiny automaticky zohrejte na telesnu
teplotu cyklérom. Ekvilibra¢na doba a vyber koncentracie glukozy sa uskuto¢ni podl'a predpisu lekara
ulozeného v cykléri (viac podrobnosti najdete v ndvode na obsluhu cykléra).

Automatizovana peritonealna dialyza (APD) SafeeLock vak

Konektory vakov s predpisanym roztokom SafesLock sa manualne pripoja k setom hadiciek cykléra.
Na ohriatie obsahu roztoku, ktory bude vovedeny do brusnej dutiny pacienta pocas liecby, sa vak s
roztokom SafeeLock umiestni na ohrievaciu platiiu cykléra. Ekvilibra¢na doba a vyber koncentracie
glukézy sa uskuto¢ni podla predpisu lekara uloZzeného v cykléri (viac podrobnosti najdete v navode na

obsluhu cykléra).

balance 1.5% glucose,
1.25/1.75 mmol/l calcium

balance 2.3% glucose,
1.25/1.75 mmol/l calcium

balance 4.25% glucose,
1.25/1.75 mmol/l calcium

V zavislosti od pozadovaného
osmotického tlaku sa moze
balance 1.5% glucose,
1.25/1.75 mmol/l calcium
pouzit’ sekvencne s inymi
roztokmi na peritonealnu
dialyzu s vys$sim obsahom
glukozy (t.j. s vySSou
osmolaritou).

V zavislosti od pozadovaného
osmotického tlaku sa moze
balance 2.3% glucose,
1.25/1.75 mmol/I calcium
pouzit’ sekvencne s inymi
roztokmi na peritonealnu
dialyzu s nizs§im alebo vys$sim
obsahom glukozy (t.j. s nizSou
alebo vysSou osmolaritou).

V zavislosti od pozadovaného
osmotického tlaku sa moze
balance 4.25% glucose,
1.25/1.75 mmol/I calcium
pouzit’ sekvencne s inymi
roztokmi na peritonealnu
dialyzu s niz§im obsahom
glukoézy (t.j. s nizSou
osmolaritou).
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4.3

Kontraindikacie

Pre tento konkrétny roztok na peritonealnu dialyzu

balance 1.5%/2.3%
glucose, 1.25 mmol/l
calcium

balance 4.25%
glucose, 1.25 mmol/l
calcium

balance 1.5%/2.3%
glucose, 1.75 mmol/l
calcium

balance 4.25% glucose,
1.75 mmol/I calcium

balance 1.5%/2.3%
glucose, 1.25 mmol/l
calcium je
kontraindikovany

u pacientov s laktatovou
aciddzou, s tazkou
hypokalémiou a t'azkou
hypokalcémiou.

balance 4.25% glucose,
1.25 mmol/l calium je
kontraindikovany

u pacientov s laktatovou
acidozou, s tazkou
hypokalémiou,

tazkou hypokalcémiou,
hypovolémiou

a arterialnou
hypotenziou.

balance 1.5%/2.3%
glucose, 1.75 mmol/l
calcium je
kontraindikovany

u pacientov s laktatovou
aciddzou, s tazkou
hypokalémiou a t'azkou
hyperkalcémiou.

balance 4.25% glucose,
1.75 mmol/l calcium je
kontraindikovany

u pacientov s laktatovou
acidozou, s tazkou
hypokalémiou,

tazkou hyperkalcémiou,
hypovolémiou

a arterialnou
hypotenziou.

Pre peritonealnu dialyzu vSeobecne

S peritonealnou dialyzou sa nesmie zacat’, ak je pritomné ¢okol'vek z nasledujuceho:

- nedavna brusna operacia alebo zranenie, anamnéza operacii brucha s fibroznymi zrastmi, tazké
popaleniny brucha, perforacia Creva,

- rozsiahle zapalové stavy koZe na bruchu (dermatitida),

- zapalové ¢revné choroby (Crohnova choroba, ulcerozna kolitida, divertikulitida),

- peritonitida,

- vnutorna alebo vonkajsia brusna fistula,

- pupocnd, slabinova alebo ina abdominalna prietrz,

- vnutrobru$né tumory,
- nepriechodnost’ Criev,

- ochorenie pl'ic (zvlast zapal pluc),

- sepsa,

- extrémna hyperlipidémia,
- v zriedkavych pripadoch urémia, ktort nie je mozné zvladnut’ peritonealnou dialyzou,
- kachexia a zdvazny tibytok hmotnosti, zvlast’ v pripadoch, ked’ nie je mozné zarucit’ adekvatny

prijem proteinov,

- pacienti, ktori st fyzicky alebo psychicky neschopni vykonavat’ peritonealnu dialyzu podl'a

pokynov lekara

Ak sa ktorakol'vek z horeuvedenych t'azkosti vyvinie pocas peritonealnej dialyzy, musi o d’alSom
postupe rozhodnut’ oSetrujuci lekar.

4.4

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Roztok na peritonedlnu dialyzu sa nesmie pouzivat’ na vnutrozilovi infuziu.

Tento roztok je mozné podavat’ len po dokladnom zvazeni prinosu a rizika pri:
balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium
* pacienti s hyperparatyredzou: Lie¢ba ma zahfiat’ podavanie viazacov fosfatov obsahujucich vapnik

a/alebo vitaminu D s ciel'om zabezpecit’ dostatocny enteralny prisun vapnika.

* hypokalcémia: Pokial nie je mozné zabezpecit’ dostatocny enteralny prisun vapnika pomocou
viazacov fosfatov obsahujtcich vapnik a/alebo vitaminu D, mdZe byt potrebné doCasné alebo
trvalé pouzitie roztoku na peritonealnu dialyzu s vy$Sou koncentraciou vapnika.

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.75 mmol/l calcium
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* hyperkalcémii, napr. v dosledku podéavania viazacov fosfatov obsahujucich vapnik a/alebo
vitaminu D (ma sa zvazit’ docasna alebo trvald zmena na peritonealny dialyzacny roztok s nizSou
koncentraciou vapnika)

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25/1.75 mmol/l calcium

+ strate elektrolytov v dosledku vracania a/alebo hnacky (potom méze byt potrebna docasna zmena
na peritonedlny dialyza¢ny roztok s obsahom draslika).

* pacientoch lie¢enych digitalisom: Je nevyhnutné pravidelne monitorovat’ hladinu draslika v sére
(pozri ¢ast’ 4.5). Tazka hypokalémia moze vyzadovat’ pouzitie dialyzaéného roztoku s obsahom
draslika spolu s diétnym poradenstvom.

* pacientovi s vel'kymi polycystickymi oblickami.

Pocas peritonedlnej dialyzy dochadza k strate proteinov, aminokyselin a vo vode rozpustnych
vitaminov. Aby sa zabranilo ich nedostatku, treba zabezpecit’ primeranu diétu alebo ich doplianie.

Transportné charakteristiky peritonedlnej membrany sa mézu menit’ poc¢as dlhodobej peritonedlne;j
dialyzy, su predovsetkym indikované stratou ultrafiltracie. V tazkych pripadoch sa musi peritonedlna
dialyza zastavit’ a zacat’ s hemodialyzou.

Odporuca sa pravidelné monitorovanie nasledujticich parametrov:

- telesna hmotnost’ pre v¢asné zistenie nadbytocnej hydratacie a dehydratacie,

- sodik, draslik, vapnik, hor¢ik, fosfaty v sére, acidobazicka rovnovaha, krvné plyny a bielkoviny
v krvi,

- kreatinin a mocCovina v sére,

- hormon pristitnej zl'azy a iné ukazovatele metabolizmu kosti,

- cukor v krvi,

- rezidudlna rendlna funkcia na upravenie peritoneélnej dialyzy.

Treba kontrolovat’ ¢irost’ a objem vypustaného roztoku. Zakal a/alebo bolest’ brucha su indikatorom
zapalu pobrusnice.

Enkapsulujica peritonealna skleréza je povazovana za znamu, zriedkava komplikéciu liecby
peritonealnou dialyzou, ktora moze zriedkavo viest’ k fatdlnym nasledkom.

Starsi l'udia:
U starSich I'udi sa ma pred zacatim peritonedlnej dialyzy vziat’ do uvahy zvySeny vyskyt hernie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzitie tohto roztoku na peritonedlnu dialyzu moéze viest’ k znizeniu ti€innosti inych liekov, ak st
tieto dialyzovateI'né cez peritonealnu membranu. Preto moze byt potrebna Giprava davkovania.
Vyrazné znizZenie hladiny draslika v sére moze zvysit’ frekvenciu neziaducich G¢inkov spojenych

s digitalisom. Hladiny draslika musia byt’ obzvlast’ starostlivo monitorované pocas subeznej liecCby

s digitalisom (pozri Cast’ 4.4).

Podavanie diuretik moze pomoct’ udrzat’ rezidualnu diurézu, ale moze tiez viest’ k nerovnovahe vody
a elektrolytov.

U diabetickych pacientov musi byt upravena denné davka inzulinu alebo peroralnych hypoglykemik
podl'a zvySenej zataze glukdzou.

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.75 mmol/l calcium
Stucasné podédvanie liekov obsahujucich vapnik alebo vitaminu D mo6Ze spdsobit” hyperkalcémiu.

4.6.  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti roztokov balance u gravidnych
zien. Udaje zo §tidii na zvieratach chybaju (pozri ¢ast’ 5.3). Pri rozhodovani o liecbe peritonealnou

6
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dialyzou ako o moznej terapii pocas gravidity sa musi zvazit prinos liecby a potencionalne rizika
a komplikécie pre matku a dieta.

Dojcenie

Jednotlivé zlozky roztoku balance sa vylucuji do l'udského mlieka. Pri adekvatnej lieCbe sa ale
neocakavaju ziadne neziaduce reakcie u dojciat. Mo6ze sa zvazit’ doCasné prerusenie dojcenia
vzhl'adom na prinos doj¢enia pre diet’a a prinos liecby pre matku.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o moznych u¢inkoch na fertilitu. Pri terapeutickom pouziti sa
ale neocakavaju ziadne Gc¢inky na fertilitu.

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25/1.75 mmol/l calcium nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25/1.75 mmol/l calcium je roztok elektrolytov, ktorého zlozenie
je podobné krvi. Roztok ma okrem toho neutralne pH, ktoré je podobné fyziologickej hodnote pH.

Mozné neziaduce reakcie mo6zu vyplyvat’ z peritonealnej dialyzy samotnej, alebo mozu byt spésobené
roztokom na peritonealnu dialyzu.

Neziaduce tcinky st zoradené podl'a frekvencie hlasenia, pomocou nasledujiicej konvencie:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 to <1/10

Menej Casté >1/1 000 to <1/100

Zriedkavé >1/10 000 to <1/1 000

Vel'mi zriedkavé <1/10 000

Nezname nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov

Mozné neziaduce reakcie roztoku na peritonealnu dialyzu:

Poruchy endokrinného systému:
balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium
- Sekundarna hyperparatyre6za s moznost'ou porusenia metabolizmu kosti (nezname).

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

- Zvysené hladiny cukru v krvi (Casté)

- Hyperlipidémia (Casté)

- Zvysenie telesnej hmotnosti v dosledku neustalej absorpcie glukdzy z roztoku na peritonealnu
dialyzu (Casté)

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:
- Tachykardia (menej ¢asté)

Poruchy ciev:
- Hypotenzia (menej Casté)

- Hypertenzia (menej Casté)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
- Dyspnoe (menej ¢asté)

Poruchy obliciek a mocovych ciest:
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balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium

- Poruchy elektrolytov, napr. hypokalémia (vel'mi Casté )

- Hypokalcémia(menej Casté)

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.75 mmol/l calcium

- Poruchy elektrolytov, napr. hypokalémia (vel'mi Casté)

- Hyperkalcémia v kombindcii so zvySenou absorpciou vapnika, napr. poddvanim viazacov fosfatov
obsahujucich vapnik (Casté)

Celkové poruchy:

- Zavrat (menej Casté)

- Edém (menej Casté)

- Poruchy hydratacie (menej ¢asté) indikované bud’ rychlym poklesom (dehydrataciou) alebo
zvySenim (nadbyto¢na hydratécia) v telesnej hmotnosti. Zdvazna dehydratacia sa méze vyskytnat
pri pouZzivani roztokov s vys$sou koncentraciou glukozy.

Mozné neziaduce reakcie v suvislosti so spdsobom liecby

Infekcie a ndkazy.

- Zapal pobrusnice (vel'mi casté) indikovany zakalenym vypustanym dialyzatom. Neskor sa mézu
vyvinuat bolest’ brucha, horucka a celkovy pocit nepohody (malatnost’) alebo vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sepsa. Pacient musi ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Vak so zakalenym vytokom treba
uzavriet’ sterilnym vieckom a stanovit’ mikrobiologicku kontaminaciu a pocet bielych krviniek.

- Infekcie koze v mieste vystupu a v mieste katétra (vel'mi Casté).

V pripade infekcii koze v mieste vystupu a v mieste katétra je potrebné co najskor informovat’
lekara.

- Sepsa (vel'mi zriedkavé).

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
- Bolest ramien (Casté)
- Dychavi¢nost’ spésobend vyvysenou branicou (nezname).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

- PrietrZ (vel'mi Casté)

- Abdominalna distenzia a pocit plnosti (asté)

- Hnacka (menej Casté)

- Zapcha (menej Casté)

- Enkapsulujtca peritonealna sklerdza (nezname)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania / katétra:

- Zacervenanie, edém, exsudacia, chrasty a bolest’ v mieste vystupu katétra (vel'mi Casté)
- Poruchy pri natekani a vytekani dialyzacného roztoku (Caste)

- Celkovy pocit nepohody (malatnost’) (nezname)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Neboli hlasené ziadne mimoriadne situécie v suvislosti s predavkovanim.

Akykol'vek prebytok dialyza¢ného roztoku napusteného do peritonealnej dutiny sa moze 'ahko
vypustit’ do drendzneho vaku. V pripade prili§ castych vymen mdze dojst’ k dehydratécii a/alebo
porucham elektrolytov, ktoré vyzaduju bezprostrednu lekarsku starostlivost’.

Ak sa na vymenu zabudlo, potom musi byt kontaktovany zodpovedny oSetrujici lekar alebo
dialyza¢né centrum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nespravne vyvazenie moze viest' k hyperhydratacii alebo dehydratacii a porucham elektrolytov.

Najpravdepodobnejsim dosledkom predavkovania balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose,

1.25/1.75 mmol/I calcium je dehydratacia.

Poddavkovanie, prerusenie alebo ukoncenie lieCby m6ze mat’ za nasledok zivot ohrozujicu
hyperhydrataciu s periférnym edémom a zlyhanie ¢innosti srdca a/alebo inymi symptomami urémie,
ktoré mo6zu ohrozit’ zivot.

Musi sa postupovat’ podl'a vSeobecne uznavanych pravidiel pre urgentnu starostlivost’ a intenzivnu
terapiu. Pacient moze vyzadovat’ okamzita hemodialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Nahrady krvi a perfazne rotzoky, hypertonické roztoky
ATC kéd: BOSD B

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25/1.75 mmol/l calcium je roztok elektrolytov pufrovany
mlie¢nanom obsahujici glukézu, indikovany na intraperitonealne podavanie pri lie¢be konecného
Stadia zlyhania oblic¢iek akéhokol'vek povodu kontinualnou ambulantnou peritonealnou dialyzou
(CAPD).

Charakteristickym znakom nepretrzitej ambulantnej peritonealnej dialyzy je viac alebo menej trvala
pritomnost’ zvycajne 2 litrov dialyzacného roztoku v pobrusnicovej dutine. Dialyza¢ny roztok sa
nahradza Cerstvym roztokom tri az patkrat denne.

Zakladnym principom kazdej techniky peritonealnej dialyzy je pouZzivanie pobrusnice ako
polopriepustnej membrany, ktora umoziuje vymenu rozpustenych latok a vody medzi krvou
a dialyza¢nym roztokom difiiziou a konvekciou podrla svojich fyzikalno-chemickych vlastnosti.

Profil elektrolytov v roztoku je v podstate rovnaky ako u fyziologického séra, hoci bol prisposobeny
(napr. obsah draslika) pre pouZzivanie u pacientov s urémiou na umoznenie substitucnej terapie
renalnej funkcie pomocou intraperitonealnych latok a vymeny tekutin.

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium

Koncentracia vapnika v tomto dialyza¢nom roztoku je 1,25 mmol/l, pri ktorej sa ukazalo znizenie
rizika hyperkalcémie pocas sibeznej liecby viaza¢mi fosfatov obsahujicimi vapnik a/alebo
vitaminom D.

Latky ktoré st normalne vyluc¢ované mocom ako uremické odpadové produkty, ako napriklad
mocovina a kreatinin, anorganicky fosfat, kyselina mocova, iné rozpustené latky a voda, sa odstrania
z tela do dialyza¢ného roztoku.

Rovnovaha tekutin méze byt udrziavana podavanim réznych koncentracii glukdzy v roztoku
uskutociujic odstranenie kvapaliny (ultrafiltracia).

Metabolicka acidoza v dosledku konecného Stadia rendlneho zlyhania je vyvazena pritomnost’ou
mlie¢nanu v roztoku. Uplny metabolizmus mlieénanu vedie k vytvoreniu hydrogenuhli¢itanu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Uremické odpadové produkty (mocovina, kreatinin, kyselina mocova), anorganicky fosfore¢nan

a elektrolyty ako napriklad sodik, draslik, vapnik a hor¢ik sa odstranuju z tela do dialyza¢ného roztoku
diftziou a/alebo konvekciou.

Glukéza v dialyzate je pouzita v roztoku balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25/1.75 mmol/l
calcium ako osmoticky prostriedok. Je pomaly absorbovana znizujuc difuzny gradient medzi
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dialyzacnym roztokom a extracelularnou tekutinou. Ultrafiltracia je maximalna na zacCiatku
ekvilibracnej doby a vrchol dosahuje po asi 2 az 3 hodinach. Neskorsia absorpcia za¢ina
s progresivnym ubytkom ultrafiltratu.

Po 4 hodinach dosahuje ultrafiltrat v priemere 100 ml pri 1,5% roztoku glukézy, 400 ml pri 2,3%
a 800 ml pri 4,25%. Pocas doby dialyzy 6 hodin sa absorbuje 60 az 80% glukozy z dialyzatu.

Mliecnan pouzivany ako pufer sa po Sesthodinovom ekvilibra¢nom intervale takmer Uplne absorbuje.
U pacientov s normalnou funkciou pecene sa mlie¢nan rychlo metabolizuje, ¢o sa prejavi normalnymi
hodnotami intermedialnych metabolitov.

Prenos vapnika zavisi od koncentracie glukozy v dialyza¢nom roztoku, od objemu vytoku,

od mnozstva ionizovaného véapnika v sére a koncentracie vapnika v dialyza¢nom roztoku. Cim vyssia
je koncentracia glukdzy, vypustany objem a koncentracia vapnika v sére a ¢im niz$ia koncentracia
vapnika v dialyzacnom roztoku, tym je vyssi prenos vapnika od pacienta do dialyzatu.

balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25 mmol/l calcium

Odhadom bolo ur¢ené, Ze typickd dennd CAPD liecba s tromi roztokmi obsahujucimi 1,5% glukozy
a s jednym roztokom obsahujucim 4.25% glukozy s koncentraciou vapnika 1.25 mmol/l, odstrani
za den az do 160 mg vapnika a umoziuje tym vyssi peroralny prijem lickov s obsahom vapnika

a vitaminu D, bez rizika hyperkalciémie.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

S roztokom balance 1.5%/2.3%/4.25% glucose, 1.25/1.75 mmol/l calcium neboli robené Ziadne
predklinické studie toxicity. Elektrolyty a glukdza obsiahnuté v roztoku balance st fyziologickymi
zlozkami l'udskej plazmy. Ak sa dostato¢ne dodrziavaju indikacie, kontraindikacie a odporuc¢ané
davkovanie sa preto neocakavaju ziadne toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

kyselina chlorovodikova

hydroxid sodny

hydrogenuhlicitan sodny

6.2 Inkompatibility

Kvdli riziku inkompatibility a kontaminacie je mozné pridavat’ lieky, len ak ich predpise lekar.
Tento liek nie je mozné miesat’ s inymi liekmi, okrem tych, ktoré st uvadzané v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti neotvoreného balenia: 2 roky

Cas pouzitelnosti roztoku pripraveného na pouzitie tak ako je popisané v &asti 6.6. a bez pridania
akychkol'vek liekov: Preukazala sa chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani po¢as 24 hodin pri teplote
20°C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote nad 4 °C.

10
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Systém dvojkomorového vaku pozostavajuci z dvojkomorového vaku s roztokom bez obsahu PVC

z polyolefinu s injekénym portom. Je zabaleny do ochranného vaku, rovnako vyrobeny z polyolefinu.
Jedna komora vaku s roztokom obsahuje alkalicky roztok mlie¢nanu; druhd komora obsahuje kysly
roztok elektrolytu na baze glukozy (pomer 1:1). ZmieSanim oboch roztokov otvorenim stredného S§vu
medzi dvomi komorami, vznikne roztok pripraveny na pouZitie.

K dispozicii st tri druhy balenia:

stayesafe:

stayesafe systém je doddvany ako dvojvakovy systém, zlozeny z dvojkomorového vaku s roztokom,
systému vodiacich hadiciek z polyolefinu, systémového konektora (DISC) s oto¢nym spinacom
(polypropylén) a drendzneho vaku, ktory je taktiez vyrobeny z polyolefinu.

sleepesafe:
sleepesafe systém je dodavany ako jednovakovy systém, zlozeny z dvojkomorového vaku s roztokom,
systému vodiacich hadiciek z polyolefinu a konektora vaku z polypropylénu.

SafeLock:
SafeeLock systém je dodavany ako jednovakovy systém, zloZzeny z dvojkomorového vaku s roztokom
a SafeeLock konektora z polykarbonatu.

Velkosti baleni:
stayesafe

4 vaky po 2000 ml
4 vaky po 2500 ml
4 vaky po 3000 ml

sleepesafe

4 vaky po 3000 ml
2 vaky po 5000 ml
2 vaky po 6000 ml

SafeeLock
2 vaky po 5000 ml
2 vaky po 6000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v
sulade s narodnymi poziadavkami.

stayesafe systém pre kontinualnu ambulantnu peritonealnu dialyzu (CAPD)

Vak s roztokom sa najskor zohreje na telesnu teplotu. Pre vaky s objemom do 3000 ml je potrebné
pouzit’ vhodny ohrievac na vaky. Doba ohrevu zé&visi od objemu vaku a pouzitého ohrevu vaku
(2000 ml vaku s pociato¢nou teplotou 22 °C oby¢ajne 120 minat). Regulacia teploty sa vykonava
automaticky a je nastavend na 39 °C + 1 °C. Podrobnosti si mozete precitat’ v prirucke pre ohrievac
vaku. Kvoli riziku lokélneho prehriatia nie je mozné pouZzit’ mikrovlnnu raru.

1. Priprava roztoku

11
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» 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 pevnt podlozku.
» Otvorte ochranny obal vaku a obal dezinfekcnej ¢iapocky/uzatvaracej ¢iapocky. » Umyte si ruky
antimikrobialnym roztokom. # Zrolujte vak, ktory je poloZzeny na obale, od jedného okraja az kym
sa stredny Sev neotvori. Roztoky v dvoch komorach sa zmieSaju automaticky. » Teraz zrolujte vak
od vrchného okraja az pokial’ sa iplne neotvori spodny trojuholnikovy Sev. » Skontrolujte, ¢i su
vSetky $vy Uplne otvorené. # Skontrolujte ¢i je roztok Ciry a ¢i vak netecie.

2. Priprava vymeny vaku
» Zaveste vak s roztokom do horného otvoru infuzneho stojana, rozviite hadicku na vaku s roztokom
a vlozte DISC do Organizéra. Potom rozviiite hadi¢ku k vaku na odpad, drendzny vak zaveste
na spodny otvor infuzneho stojana. » Vlozte koncovku katétra do jedného z dvoch
vstupov Organizéra. » Vlozte novu dezinfekénu Ciapocku/uzatvaraciu ¢iapocku do d’alsicho vol'ného
vstupu. # Vydezinfikujte si ruky a odstrante ochranné vie¢ko z DISC -u. » Koncovku katétra pripojte
na DISC.

3. Vypustanie
» Otvorte klapku na prediZeni. Zag¢ina vypustanie. » Poloha

4. Preplachovanie
» Po dokonceni vypustania preplachnite vak na odpad Cerstvym roztokom (priblizne 5 sekand).
» Poloha ee

5. Napustanie
» Zacnite napustanie prepnutim Sipky do » Polohy ooe

6. Bezpecnostny krok
» Automatické uzavretie koncovky katétra pomocou PIN-u. # Poloha eeee

7. Odpojenie
» Odstrante ochranny kryt z novej dezinfek¢nej Ciapocky/uzatvaracej Ciapocky a nasraubujte kryt na
pouziti dezinfekénu Ciapocku. » Odtocte koncovku katétra z DISC-u a nasraubujte koncovku katétra
na novu dezinfekénu ¢iapocku/uzatvaraciu Ciapocku.

8. Uzavretie DISC-u
» Uzatvorte DISC s otvorenym koncom ochrannej ¢iapocky, ktord zostala v druhom vstupe
Organizéra.

9. Skontrolujte vypusteny dialyzat na Cirost’ a hmotnost,, ak je ¢iry, zlikvidujte ho.

sleepesafe systém pre automatizovanu peritonealnu dialyzu (APD)
(nastavenie sleepesafe systému najdete v jeho navode na pouzitie):

3000 ml sleepesafe systém:

1. Priprava roztoku: pozri stay*safe systém

2. Rozvinte hadi¢ky vaku.

3. Odstraiite ochrannt ¢iapocku.

4. Vlozte konektor vaku do vol'ného portu na vysunutom podnose cykléru.
5. Vak je teraz pripraveny na pouZzivanie so setmi sleepesafe.

5000 ml a 6000 ml sleepesafe systém:

1. Priprava roztoku
» Skontrolujte vak s roztokom (etiketa, doba pouziteI'nosti, ¢irost’ roztoku, ¢i nie je vak alebo
vonkajsi obal poruseny, celistvost’ spoja oddel'ujuceho komory). » Umiestnite vak na pevni
podlozku. # Otvorte ochranny obal vaku. » Umyte si ruky s antimikrobialnym roztokom.
» Rozprestrite stredny Sev a konektor vaku. » Zrolujte vak, ktory je polozeny na vonkajSom
ochrannom obale od jedného diagonalneho okraja smerom ku konektoru vaku tak. Sev v strede sa
otvori. » Pokracujte, kym sa neotvori aj Sev malej komory. » Skontrolujte, ¢i st vSetky Svy uplne
otvorené. #» Skontrolujte, ¢i je roztok ¢iry a ¢i vak netecie.

2. Rozvinte hadic¢ky vaku.

3. Odstraiite ochrannt ¢iapocku.

4. Vlozte konektor vaku do volI'ného portu na vysunutom podnose cykléru.

5. Vak je teraz pripraveny na pouZzivanie so setmi sleepesafe.

SafeeLock systém pre automatizovanu peritonealnu dialyzu (APD)
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(nastavenie SafeeLock systému najdete v jeho navode na pouzitie):
1. Priprava roztoku: pozri 5000 ml a 6000 ml sleepesafe systém
» Odstrante ochrannu ¢iapoc¢ku konektora z pripajacej hadicky.
2. Pripojte hadice k vaku.
3. Preruste vnltorny uzaver ohnutim hadicky a PIN-u pod viac ako 90°uhlom na oboch stranach.
4. Vak je teraz pripraveny na pouzivanie.

Pozri tiez Gast’ 4.2.

Manipulacia
Pripraveny roztok sa musi pouzit’ okamzite, avSak ak to nie je mozné, maximalne 24 hodin po
zmieSani (pozri Cast’ 6.3)

Plastové kontajnery sa mézu obcas poskodit’ pocas prepravy alebo skladovania. To moze mat’

za nasledok kontamindciu s mnozenim mikroorganizmov v dialyza¢nom roztoku. Preto sa musia
balenia dokladne skontrolovat’ pred pripojenim vaku a pred pouzitim roztoku pre peritonealnu dialyzu,
¢i nie su poskodené. Treba si v§imat’ akékol'vek poSkodenie, hoci i nepatrné, na spojoch, na uzavere,
zvaroch vaku a v rohoch kvoli moznej kontaminacii. Nikdy sa nesmil pouZzivat’ poskodené vaky alebo
vaky so zakalenym obsahom.

Tento roztok sa smie pouzivat, len ak je dialyza¢ny roztok ¢iry a vak neposkodeny.

Vonkajsi obal sa ma odstranit’ az pred podavanim.

Nepouzivajte pred tym ako s obidva roztoky zmiesané.

Pocas vymeny dialyzatu sa musia zachovat’ aseptické podmienky, aby sa znizilo riziko infekcie.

Pridanie liekov do roztoku na peritonealnu dialyzu:

Iné lieky je mozné pridat’ len za aseptickych podmienok a na predpis lekara.

Vzhl'adom na riziko inkompatibility medzi dialyzaénym roztokom a pridanymi liekmi, ak je

to predpisané lekarom, je mozné pridat’ len nasledujuce lieky a v ramci uvedenych koncentracii:
heparin 1000 I.U./ 1, inzulin 20 L.U./ 1, vankomycin 1000 mg/ 1, teikoplanin 400 mg/ 1, cefazolin

500 mg/ 1, ceftazidim 250 mg/ 1, gentamicin 8 mg/ . Roztok na peritonealnu dialyzu musi byt pouzity
ihned’ po dokladnom premieSani a po kontrole na pritomnost’ akéhokol'vek zakalu alebo Castic
(neskladovat).
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