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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

balance 1,5% glucose, 1,25 mmol/l calcium roztok pro peritonedlni dialyzu
balance 2,3% glucose, 1,25 mmol/l calcium roztok pro peritonealni dialyzu
balance 4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium roztok pro peritonealni dialyzu
balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritonealni dialyzu
balance 2,3% glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritonedlni dialyzu
balance 4,25% glucose, 1,75 mmol/l calcium roztok pro peritoneélni dialyzu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25/1,75 mmol/I calcium se dodava ve
dvoukomorovém vaku. Jedna komora obsahuje zasadity roztok laktatu, druhd komora
obsahuje kysely roztok elektrolytd na bazi glukézy. Smisenim obou roztoku
otevienim stfedniho §vu mezi dvéma komorami ziskdme neutralni roztok ptipraveny
k pouziti.

PRED SMISENIM

1 litr kyselého roztoku elektrolytii s obsahem gluk6zy 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 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
calcium |calcium |calcium |calcium |calcium |calcium

calcii
chloridum 0,3675g |0,3675¢g |0,3675¢g [0,5145¢g |0,5145g |0,5145¢g
dihydricum

natrii

chloridum 11279g [11,279g [11279g |11279g [11279g [11279¢g

magnesii
chloridum 0,2033 ¢ [0,2033 g (0,2033¢g |0,2033¢g 10,2033 g 10,2033 g
hexahydricum

glucosum

monohydricum | 33,0 g 50,0 g 935¢g 330¢g 50,0 g 935¢g
(odp. (30,0g) |(45.46¢g) [(850g) [(30,0g) |(4546g) [(850¢)
glucosum)

1 litr zasaditého roztoku laktatu obsahuje:
natrii (S)-lactatis solutio 15,69 g
(natrii (S)-lactas 7,85 g)




PO SMISENI

1 litr neutralniho roztoku ptipraveného k pouziti 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 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l | mmol/l mmol/l
calcium |calcium |calcium |calcium |calcium |calcium
calcii chloridum
dihydricum 0,1838¢g |0,1838¢g [0,1838¢g |0,2573¢|0,2573 g |0,2573 g
natrii chloridum 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g
Islgffl‘tll(()sgl;‘;ﬁtg’) 785¢  |785¢ |785g |785¢ |785¢ |785¢
toctas) (3.925g) [(3.925g) |(3.9259) |(3.9259)[(3.925g) |(3.925¢9)
magnesii chloridum
hexahydricum 0,1017¢g |0,1017g |0,1017¢g |0,1017¢g|0,1017g [0,1017 g
ﬁi‘;ﬁ‘(’;‘;rgﬁcum 165¢ |250g |46,75¢ |165g |250g  |46,75¢
(odp. elucosum) (1509 [(22,73g) |(425g) [(150g) [(22,73g) |(42,5¢)
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 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
calcium calcium calcium calcium calcium calcium
Ca* 1,25 mmol | 1,25 mmol | 1,25 mmol | 1,75 mmol | 1,75 mmol | 1,75 mmol
Na* 134 mmol | 134 mmol |134 mmol |134 mmol |134 mmol |134 mmol
Mg* 0,5mmol [0,5mmol |0,5mmol |[0,5mmol |[0,5mmol |0,5mmol
i 100,5 100,5 100,5 101,5 101,5 101,5
Cl
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
(S)-laktat 35mmol |35mmol |[35mmol |35mmol |35mmol |35 mmol
Glukoéza 83,2 mmol 126,1 2358 83,2 mmol 126,1 2358
mmol mmol mmol mmol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro peritonealni dialyzu.
Dvoukomorovy vak obsahujici €iry a bezbarvy vodny roztok.




Pro roztok piipraveny k pouziti:

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 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
calcium calcium calcium calcium calcium calcium

Teoreticka | 356 399 509 358 401 511

osmolarita |mOsm/l |mOsm/l |mOsm/l |mOsm/l |[mOsm/l |mOsm/l

pH ~ 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Konec¢né stadium (dekompenzovaného) chronického renalniho selhani z jakékoliv
pficiny, které mize byt 1éceno peritonedlni dialyzou.

4.2 Davkovani a zpiisob pouZiti
Dévkovani

Tento roztok je vyhradné urcen pro intraperitonealni pouziti.
Zpisob terapie, frekvence aplikace a pozadovana doba prodlevy budou uréeny
oSetfujicim lékatem.

Kontinualni ambulantni peritoneélni dialyza (CAPD)

Dospéli:

Neni-li pfedepsano jinak, pacient dostava infuzi 2000 ml roztoku na jednu vyménu
¢tyfikrat denné. Po 2 — 10hodinové dobé prodlevy se roztok vypusti.

Pro jednotlivé pacienty je nutné individualné upravit davku, objem a pocet vymeén
roztoku.

Pokud se na zacatku terapie objevi bolesti z napé€ti v bfi$ni dutin€, objem roztoku pro
vyménu by mél byt docasné snizen na 500 — 1500 ml.

U pacientl s vyssi télesnou hmotnosti, pokud doslo ke ztraté¢ zbytkové funkce ledvin,
bude nezbytné zvyseni objemu dialyzacniho roztoku. U téchto pacientl, nebo u
pacienti s toleranci vétsiho objemu, mtize byt podavan na vymeénu roztok o objemu
2500 - 3000 ml.

Pediatricka populace:

U déti ma byt objem roztoku na vyménu piedepsan podle véku a plochy télesného
povrchu (BSA).

Pogatecni predepsany objem roztoku na vyménu ma byt 600 — 800 ml/m* BSA se

4 (ngkdy 3 nebo 5) vyménami denné. To miize byt zvyseno az na 1000 — 1200 ml/m?
BSA v zavislosti na toleranci, v€ku a zbytkové funkci ledvin.




Automatizovand peritonealni dialyza (APD)

Pokud se pouziva piistroj (sleepesafe cycler nebo PD-NIGHT cycler) pro
prerusovanou nebo kontinualni cyklickou peritonealni dialyzu, je doporuceno
pouzivat vaky o vét§im objemu, které umoznuji provadét vice nez jednu vyménu
roztoku. Cycler provadi vyménu roztokt podle 1ékatského predpisu, ktery je ulozen v
cycleru.

Dospéli:

Obvykle pacienti stravi no¢nim cyklovanim 8 — 10 hodin. Objemy pro jednotlivé
prodlevy jsou v rozmezi od 1500 do 3000 ml a pocet cyklu je obvykle 3 az 10 za noc.
Mnozstvi pouzitého roztoku je obvykle mezi 10 a 18 1, ale miize byt v rozsahu od 6 do
30 L. Nocni terapie cyclerem je obvykle kombinovana s 1 nebo 2 vyménami béhem dne.

Pediatricka populace:
Objem vymény ma byt 800 — 1000 ml/m? BSA s 5 — 10 cykly béhem noci. To miize byt
zvyseno az na 1400 ml/m? BSA v zavislosti na toleranci, véku a zbytkové funkci ledvin.

Pro starsi pacienty neni potiebné specialni davkovani.

Peritonealni dialyza roztoky o vyssi koncentraci glukézy (2,3 % nebo 4,25 %) se
pouziva, pokud je télesnd hmotnost vyssi nez pozadovana sucha véha. V zavislosti
na koncentraci glukézy v roztoku pro peritonealni dialyzu vzrista odstranovani
tekutin z téla. Tyto roztoky maji byt pouzivany opatrné s ohledem na ohrozeni
peritonealni membrany, aby se ptedeslo dehydrataci pacienta a aby zatéz gluk6zou

cvwr

Peritonealni dialyza je dlouhodobé 1é€eni provadéné opakovanim aplikace
jednotlivych roztokd.

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/I 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/I calcium
obsahuje 15 g glukézy obsahuje 22,73 g gluk6zy v | obsahuje 42,5 g glukozy v
v 1000 ml roztoku. 1000 ml roztoku. 1000 ml roztoku.

Zpusob a doba trvani podavéani

Pacienti musi dokonale zvladat provedeni peritoneélni dialyzy dfive, nez ji zacnou
provadét doma. Proskoleni musi byt provedeno kvalifikovanym personalem. OSetiujici
1ékat musi zajistit, ze pacient dostate¢né zvlada techniku ovladani pied tim, nez zacne
provadét peritoneélni dialyzu doma.

V ptipadé jakéhokoli problému nebo nejistoty ma byt kontaktovan oSetiujici 1ékaf.
Dialyza s pouzitim piedepsanych davek ma byt provadéna denné a ma trvat tak dlouho,
dokud je terapie nahrazujici funkci ledvin zapotiebi.

Kontinualni ambulantni peritonealni dialyza (CAPD): stayesafe vak
Vak s roztokem se nejdiive zahteje na teplotu téla. Podrobnosti viz bod 6.6.




Ptislusna davka se napousti pomoci peritonealniho katétru do peritoneélni dutiny po
dobu 5 - 20 minut. Podle doporuceni 1ékate se davka ponechava v peritonealni dutiné
po dobu 2 az 10 hodin (rovnovazna doba) a pak je vypusténa.

Automatizovand peritonealni dialvza (APD): sleepesafe vak

Konektory ptedepsaného sleepesafe vaku s roztokem se zapojuji do volnych vstupil
sleepesafe zasuvky a poté jsou cyclerem automaticky ptipojeny k sleepesafe setu. Cycler
oveti ¢arove kody na vacich s roztokem, a pokud neodpovidaji predpisu ulozenému v
softwaru cycleru, spusti alarm. Po této kontrole je mozné pfipojit sleep safe set k
prodlouzeni pacientova katétru a terapie mtize za¢it. Béhem napousténi do biisni dutiny
sleepesafe cycler automaticky ohfeje roztok sleepesafe na t€lesnou teplotu.

Doba prodlevy roztoku a vybér koncentrace gluk6zy se provadi podle Iékatrského
predpisu ulozeného v cycleru (vice podrobnosti naleznete v navodu k pouziti

sleepesafe cycleru).

Automatizovand peritonedlni dialyza (APD): SafesLock vak

Konektory predepsané¢ho SafesLock vaku s roztokem se ruéné spojuji se setem hadicek
PD-NIGHT cycleru. Jeden vak s roztokem SafeeLock se umisti na ohfivaci plotynku
cycleru pro zahtati veskerého roztoku, ktery bude napustén do bfisni dutiny pacienta
béhem lécby. Doba prodlevy a vybér koncentrace glukozy se provadi podle 1ékaiského
ptedpisu uloZzeného v cycleru (vice podrobnosti naleznete v navodu k pouziti no¢niho

PD-NIGHT cycleru).

balance 1,5% glucose,
1,25/1,75 mmol/I calcium

balance 2,3% glucose,
1,25/1,75 mmol/l calcium

balance 4,25% glucose,
1,25/1,75 mmol/l calcium

Podle pozadované urovné
osmotického tlaku mize byt
balance 1,5% glucose,
1,25/1,75 mmol/I calcium
nasledné pouzit v
kombinaci s jinym
roztokem pro peritonealni
dialyzu s vy$§im obsahem
glukdzy (tj. s vyssi
osmolaritou).

Podle pozadované urovné
osmotického tlaku mize byt
balance 2,3% glucose,
1,25/1,75 mmol/l calcium
nasledné pouzit v
kombinaci s jinym
roztokem pro peritonealni
dialyzu s niZ§im nebo
vyS$im obsahem glukozy
(tj. s niz8i nebo vyssi
osmolaritou).

Podle pozadované urovné
osmotického tlaku mize byt
balance 4,25% glucose,
1,25/1,75 mmol/l calcium
nasledné pouzit v
kombinaci s jinym
roztokem pro peritonealni
dialyzu s niZ§im obsahem
glukozy (tj. s nizsi
osmolaritou).

4.3 Kontraindikace

Pro tento konkrétni roztok pro peritonealni 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/l calcium

balance 1,5%/2,3%
glucose, 1,25
mmol/l calcium se
nesmi pouzit u
pacientll pii

balance 4,25%
glucose, 1,25 mmol/l
calcium se nesmi
pouzit u pacientl
pfi laktatové

balance 1,5%/2,3%
glucose, 1,75 mmol/l
calcium se nesmi
pouzit u pacientl pii
laktatové acidoze,

balance 4,25%
glucose, 1,75 mmol/l
calcium se nesmi
pouzit u pacientl pii
laktatové acidoze,




laktatove acidoze, |acidoze, pii zavazné | pii zdvazné pii zavazné

pfi zavazné hypokalemii, pfi hypokalemii a pti | hypokalemii, pti

hypokalemii a pii | zdvazné zavazné zavazné

zavazné hypokalcemii, hyperkalcemii. hyperkalcemii,

hypokalcemii hypovolemii a hypovolemii a
arterialni hypotenzi. arterialni hypotenzi.

Pro peritonealni dialyzu obecné

Peritoneélni dialyza nesmi byt provadéna pti zddné z nasledujicich potizi:

nedavné biisni chirurgické zakroky nebo zranéni, diivéjsi biisni operace s
fibroznimi srusty, zdvazné biiSni popaleniny, perforace stiev,

rozsahlé zanétlivé stavy pokozky biicha (dermatitida),

zanétliva onemocnéni stfev (Crohnova nemoc, ulcer6zni kolitida, divertikulitida),
peritonitida,

vnitini nebo zevni abdominalni fistule,

pupecni, tfiselna nebo jina abdominalni kyla,

vnitini abdominalni nadory,

ileus,

plicni onemocnéni (zejména pneumonie),

sepse,

extrémni hyperlipidemie,

ve vyjimeénych piipadech urémie, kterda nemize byt zvladnuta peritonedlni
dialyzou,

kachexie a zdvazna ztrata vahy, zvlasté kdyz neni mozné zajistit adekvatni
proteinovou vyzivu,

u pacientll psychicky nebo mentalné neschopnych provadét peritonealni dialyzu
podle instrukei Iékare.

Pokud se béhem peritonealni dialyzy objevi jakakoliv z vySe uvedenych obtizi, 1ékat
rozhodne, jak v terapii pokracovat.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento roztok pro peritonealni dialyzu nesmi byt pouZit pro intraven6zni infuzi.

Roztok muze byt pouZit pouze po peclivém zvazeni vyhod a rizik:

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium

pacientl s hyperparatyredzou: Terapie ma zahrnovat podavani kalciovych vazaci
fosforu a/nebo vitaminu D, aby se zajistil pfiméteny enterdlni pfijem vapniku.
hypokalcemie: Neni-li moZné zajistit pfiméteny enterdlni piijem vapniku pomoci
kalciovych vazaci fosforu a/nebo vitaminu D, miZe byt nutné docasné nebo trvale
pouzit roztok pro peritonedlni dialyzu s vyssi koncentraci vapniku.

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,75 mmol/l calcium

hyperkalcemie, napt. jako disledek podavani kalciového vazace fosforu a/nebo
vitaminu D (ma byt zvaZena docasna nebo trvald zména roztoku s nizsi
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koncentraci kalcia).

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25/1,75 mmol/l calcium

- ztrata elektrolytli v disledku zvraceni a/nebo prijmu (mize byt nezbytnd docasna
zména na roztok pro peritonealni dialyzu s obsahem drasliku).

- pacienti pouzivajici digitalis: Pravidelné sledovani hladiny drasliku v séru je
nezbytné (viz bod 4.5). Vazna hypokalemie vyzaduje pouziti dialyza¢niho roztoku
s obsahem drasliku spole¢né s dietnimi opatifenimi.

- pacienti s velkymi polycystickymi ledvinami.

Pti peritonealni dialyze dochazi k ubytku proteinti, aminokyselin a vitaminii
rozpustnych ve vodé. Nedostatku je tieba predejit zajisténim adekvatni vyzivy nebo
suplementaci.

Béhem dlouhotrvajici peritoneélni dialyzy se miize zménit propoustéci schopnost
peritonealni membrany, primarn¢ indikovana snizenim ultrafiltrace. Ve vaznych
ptipadech musi byt zastavena peritoneédlni dialyza a zahdjena hemodialyza.

Je doporuceno monitorovani nasledujicich parametri:

- télesnd hmotnost, pro v€asné rozpoznani hyperhydratace a dehydratace,

- hladina sodiku, drasliku, vapniku, hoiciku a fosfatti v krevnim séru, acidobazicka
rovnovaha, krevni plyny a bilkoviny,

- hladina kreatininu a mocoviny v séru,

- parathormon a dal$i ukazatele kostniho metabolismu,

- hladina cukru v krvi,

- zbytkova funkce ledvin pro pfizptisobeni peritonedlni dialyzy.

Vypousténa tekutina ma byt kontrolovana na Cistotu a objem. Zakal a/nebo bolest
bticha, jsou indikatory peritonitidy.

Enkapsulujici peritonedlni skleréza je povaZovana za znamou, vzacnou komplikaci
peritonealni dialyzy, ktera mize ojedin¢le vést k fatdlnim nasledkiim.

Star$i pacienti
Dftive neZ se u starSich pacientll zahdji peritoneélni dialyza, je tfeba vzit v ivahu vyssi
nebezpeci vyskytu kyly.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Pouzivani roztoku pro peritoneéalni dialyzu mtze snizit uc¢innost jinych 1€k, které
prostupuji peritonealni membranou. MlZe byt nezbytné upravit davky téchto 1éka.

Vyznamny ubytek drasliku v krevnim séru miize zvysit ¢etnost nezadoucich ucinkti
spojenych s Iéky obsahujicimi digitalis. Hladina drasliku musi byt sledovéana zv1asté
pecliveé v pripad€ soubézné terapie léky obsahujicimi digitélis (viz bod 4.4).

Pouziti diuretik miiZze pomoci udrZet zbytkovou funkci ledvin, ale zaroveit mize vést k
nerovnovaze vody a elektrolyta.

U diabetickych pacientl musi byt denni ddvka inzulinu nebo peroralnich antidiabetik
upravena s ohledem na zvysSeny piijem glukozy.
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balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,75 mmol/l calcium

Pti soucasném podavani ptipravkil s obsahem vapniku nebo vitaminu D se maze
objevit hyperkalcemie.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou zadné nebo jen omezené udaje o pouziti roztokii balance u téhotnych zen.
Udaje z preklinickych studii nejsou k dispozici (viz bod 5.3). P¥i zvazovani
peritonealni dialyzy jako mozné terapie v prub¢hu t€hotenstvi by mél byt zvazen
pfinos 1éEby proti potencidlnim rizikiim a komplikacim pro matku a dité.

Kojeni

Slozky balance jsou vylu¢ovany do matefského mléka. S adekvatni terapii se vSak zadné
vedlejsi ucinky u ditét¢ nepredpokladaji. Pii zvazeni prinost kojeni pro dit¢ a piinosu
lécby pro matku miize byt kojeni docasné preruseno.

Fertilita

Klinické udaje o moznych tcincich na plodnost nejsou k dispozici. Pti terapeutickém
pouziti se vSak u€inky na plodnost neoc¢ekavaji.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

balance 1,5%/2,3%1/4,25% glucose, 1,25/1,75 mmol/l calcium nema Zadny nebo
zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25/1,75 mmol/l calcium je roztok elektrolytd se
sloZzenim obdobnym krvi. RovnéZ ma roztok neutralni hodnotu pH, které je obdobna
jako fyziologicka hodnota pH.

Samotna peritonedlni dialyza, nebo dialyzacni roztok mohou vyvolat nasledujici
nezadouci Uc¢inky.

Nezadouci u€inky jsou fazeny podle systémt z hlediska Cetnosti vyskytu s pouzitim
nasledujiciho pravidla:

velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az <1/10

méng¢ Casté >1/1000 az <1/100

vzacné >1/10000 az <1/1000

velmi vzacné <1/10000

neni zndmo z dostupnych daji nelze urcit

Mozné nezadouci ucinky spojené s roztokem pro peritonealni dialyzu

Endokrinni poruchy

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium

- Sekundérni hyperparatyre6za s moznym narusenim kostniho metabolismu (neni
Znamo)




Poruchy metabolismu a vyzivy

- ZvysSeni hladiny krevniho cukru (Casté)

- Hyperlipidemie (Casté)

- Zvyseni té€lesné hmotnosti nasledkem zvyseného piijmu glukozy z roztoku pro
peritonealni dialyzu (Casté)

Srdecni a cévni poruchy

- Tachykardie (mén¢ Casté)
- Hypotenze (méng¢ Casté)

- Hypertenze (mén¢ Cast¢)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
- Dyspnoe (mén¢ Casté)

Poruchy ledvin a mocovych cest

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium

- Poruchy elektrolytii, napt. hypokalemie (velmi Casté)

- Hypokalcemie (mén¢ Casté)

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,75 mmol/l calcium

- Poruchy elektrolyti, napt. hypokalemie (velmi casté)

- Hyperkalcemie v kombinaci se zvySenym piijmem véapniku, napt. poddvanim
kalciovych vazact fosfatu (Casté)

Celkové poruchy

- Zavraté (mén¢ Caste)

- Otoky (mén¢ Caste)

- Poruchy hydratace (méné casté) indikované bud’ rychlym sniZzenim (dehydratace)
nebo zvysenim (hyperhydratace) télesné hmotnosti. Pti pouzivani roztokl s vyssi
koncentraci glukdzy se miiZze objevit zdvazna dehydratace.

Mozné nezadouci ¢inky 1é¢ebné procedury

Infekce a infestace

- Peritonitida (velmi Casté), projevujici se zakalenym vypousténym dialyzatem.
Pozdé&ji se muze objevit bolest bticha, horecka, celkova maldtnost nebo, ve velmi
vzacnych ptipadech, sepse. Pacient ma okamzité vyhledat Iékafskou pomoc. Vak
se zakalenym dialyzatem ma byt uzavien sterilnim uzavérem a vySetien na
mikrobiologickou kontaminaci a pocet leukocytu.

- Infekce vystupniho mista a pribéhu katetru (velmi casté),

-V piipad¢ infekce kozniho vystupniho mista a pribéhu katetru je tieba se co
nejdiive poradit s lékatem.

- Sepse (velmi vzacné)

Respiracni, hrudni a mediastinadlni poruchy
- Bolest ramene (Casté)
- Dyspnoe zplisobend branice (neni zndmo)

Gastrointestinalni poruchy

- Kyla (velmi ¢asté)

- Bfisni distenze a pocit plnosti (Casté)
- Prljem (méné¢ Casté)



- Obstipace (mén¢ Casté)
- Enkapsulujici peritonedlni skler6za (neni znamo)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

- Zarudnuti, otok, mokvani, krusty a bolest v mist¢ vystupu katétru (velmi Casté)
- Poruchy napousténi a vypousténi dialyza¢niho roztoku (Casté)

- Celkova malatnost (neni znamo)

HléSeni podezieni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je diilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Géinky na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani
Zadna zavazna situace s predavkovanim nebyla hlaSena.

Jakykoli prebytek dialyza¢niho roztoku napustény do peritonealni dutiny je mozné
snadno vypustit do prazdného vaku. V piipad¢ ptili§ ¢astych vymén miize dojit k
dehydrataci a/nebo elektrolytové nerovnovaze, které vyzaduji okamzitou 1ékaiskou
pozornost. Pokud byla vyména opomenuta, je tteba kontaktovat oSetfujiciho 1ékate
nebo dialyzaéni stfedisko.

Nespravna rovnovaha muze vést k hyper- nebo dehydrataci a elektrolytové
nerovnovaze.

Nejpravdépodobnéjsim disledkem ptredavkovani roztoky balance 1,5%1/2,3%1/4,25%
glucose, 1,25/1,75 mmol/l calcium je dehydratace. Poddavkovani, preruseni terapie
nebo pferyvani terapie miZe vést k Zivot ohroZujici hyperhydrataci s perifernimi
otoky a srde¢ni dekompenzaci a/nebo k dalSim symptomim urémie, které ohrozuji
Zivot.

Musi byt akceptovana obecné platné pravidla prvni pomoci a intenzivni péce. Pacient
muze potfebovat okamzitou hemodialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Peritonealni dialyza, hypertonické roztoky
ATC kod: BOSD B

balance 1,5%/2,3%1/4,25% glucose, 1,25/1,75 mmol/l calcium predstavuje laktatem
pufrovany roztok elektrolyti obsahujici glukézu, indikovany pro intraperitoneélni
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podani pfi lécbé konecného stadia selhdni ledvin rizného ptivodu pomoci kontinualni
ambulantni peritoneélni dialyzy (CAPD).

Pro kontinudlni ambulantni peritonealni dialyzu (CAPD) je charakteristicka vice ¢i
méng¢ stala pritomnost obvykle 2 litri dialyza¢niho roztoku v peritoneélni duting.
Tento dialyza¢ni roztok je nahrazovan Cerstvym roztokem ttikrat az pétkrat denné.

Zakladnim principem kazd¢ peritonedlni dialyzy je pouziti peritonea jako
polopropustné membrany, ktera dovoluje vyménu rozpusténych latek a vody mezi
krvi a dialyza¢nim roztokem, ktera probiha prolinanim a ptfenosem podle jejich
fyzikélné-chemickych vlastnosti.

Elektrolytovy profil roztoku je v podstaté stejny jako u fyziologického séra, ackoli byl
upraven (napf. obsah drasliku) pro pouziti u pacientii s urémii, aby umoznoval terapii
nahrazujici funkci ledvin pomoci intraperitonealnich latek a vymény tekutin.

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25 mmol/I calcium

Koncetrace vapniku v téchto dialyzacnich roztocich je 1,25 mmol/l, ktera, jak bylo
prokézano, snizuje nebezpeci hyperkalcemie pii soucasné 1€cbé piipravky s obsahem
kalciovych vazact fosfatu a/nebo vitaminu D.

Latky, které jsou normalné vylu¢ovany s moci, jako uremické odpadni produkty,
napiiklad mocovina a kreatinin, anorganicky fosfat, kyselina mocova, dalsi
rozpusténé latky a voda, jsou odstraiiovany z t¢la do dialyzacniho roztoku.
Rovnovéha tekutin mize byt udrZzovana podavanim roztoki s riznou koncentraci
glukozy, které maji vliv na odstranéni tekutin (ultrafiltraci).

Sekundarni metabolickd aciddza pii dekompenzovaném rendlnim selhani je
vyrovnana piitomnosti laktatu v roztoku. Uplny metabolismus laktdtu ma za nasledek
vznik bikarbonétu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Uremické odpadni produkty (napf. mo€ovina, kreatinin, kyselina mocova),
anorganicky fosfat a elektrolyty jako sodik, draslik, vapnik a hot¢ik jsou odstranovany
z téla do dialyzaéniho roztoku difuzi a/nebo konvekei.

Glukoza v dialyzatu je pouzita v roztocich balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose,
1,25/1,75 mmol/l calcium jako osmotické ¢inidlo. Je pomalu absorbovéana za
sniZzovani difuzniho gradientu mezi dialyzacnim roztokem a mimobunécnou
tekutinou. Ultrafiltrace je maximalni na zacatku ¢asové prodlevy a dosahuje vrcholu
priblizné po 2 az 3 hodinach. Pozdéji je absorpce spojena s postupnym ubytkem
ultrafiltratu.

Po 4 hodinéch je primérné mnoZzstvi ultrafiltaru u 1,5% roztoku glukézy 100 ml, u
2,3% roztoku je to 400 ml a u 4,25% roztoku je to 800 ml. V prabehu Sestihodinového
dialyzac¢niho intervalu je absorbovéano 60 az 80 % glukdzy dialyzacniho roztoku.

Laktat pouZzivany jako pufra¢ni €inidlo je po Sesti hodinach ¢asové prodlevy témét

absorbovan. U pacientd s normalni funkci jater je laktat rychle metabolizovan, coz se
projevuje normalnimi hodnotami intermedialnich metaboliti.
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Ptesun vapniku zavisi na koncentraci glukézy v dialyzacnim roztoku, na vypousténém
objemu, na mnozstvi ionizovaného vapniku v séru a na koncentraci vapniku v
dialyza¢nim roztoku. Cim vyssi je koncentrace glukdzy, vypoustény objem a
koncentrace vapniku v séru, a zaroven ¢im nizsi je koncentrace vapniku v dialyzacnim
roztoku, tim vyssi je piesun vapniku od pacienta do dialyzatu.

balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium

Bylo odhadnuto, Ze typicky rozvrh pro CAPD, tj. tfi vaky s 1,5% a jeden 4,25 %
koncentraci gluk6ézy denné a koncentraci kalcia 1,25 mmol/l mohou odstranit az 160
mg kalcia denn€, coz umonuje vyssi ptijem peroralni 1€kt s obsahem vapniku a
vitaminu D bez rizika vzniku hyperkalcemie.

53 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

S roztoky balance 1,5%/2,3%/4,25% glucose, 1,25/1,75 mmol/l calcium nebyly
provadény zadné preklinické studie toxicity. Elektrolyty a gluk6za obsazena

v balance jsou fyziologickymi slozkami lidské plazmy. Vyskyt toxickych ucinku se
tak neptfedpoklada, pokud jsou indikace, kontraindikace a doporuc¢ené ddvkovani
odpovidajicim zptisobem dodrzovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda na injekci
Kyselina chlorovodikova
Hydroxid sodny
Hydrogenuhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility

nebezpeci inkompatibility a kontaminace.

Tento léCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi ptipravky s vyjimkou téch,
které jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti v origindlnim obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti roztoku ptipraveného k pouziti podle postupu v bod¢€ 6.6 a bez
jakychkoli ptidanych 1é¢iv: Chemicka a fyzikalni stabilita je prokdzana na 24 hodin
pii teploté 20 °C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté nad 4°C.

12



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Dvoukomorovy vak:
Roztok laktatu: roztok elektrolytl s obsahem glukézy =1 : 1

Dvoukomorovy systém vakt slozeny z dvoukomorového non-PVC vaku, ktery je ve
vnéjsim ochranném piebalu, oba z vicevrstvych folii na bazi polyolefinu.

K dispozici jsou tfi nasledujici verze baleni:

stayesafe:

stayesafe systém sestdva z dvoukomorového vaku, systému hadicek z polyolefini,
systému konektoru (DISC) s oto¢nym piepinacem (polypropylen) a z drenazniho vaku
rovnéz z vicevrstvé folie na bazi polyolefinu

sleepesafe:
sleepesafe systém sestava z dvoukomorového vaku a konektoru vaku, ktery je
z polypropylenu.

SafesLock:
SafesLock systém sestava z dvoukomorového vaku a SafesLock konektoru, ktery je
z polykarbonatu.

Velikost baleni:
stay* safe

4 vaky x 2000 ml
4 vaky x 2500 ml
4 vaky x 3000 ml

sleeps safe

4 vaky x 3000 ml
2 vaky x 5000 ml
2 vaky x 6000 ml

Safes Lock
2 vaky x 5000 ml
2 vaky x 6000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Pouze pro jednorazové pouziti. VSechny nepouzité zbytky roztoku musi byt
zlikvidovany.

stayesafe systém pro kontinualni ambulantni peritonedlni dialyzu (CAPD):

Roztok pfipraveny k pouZiti se nejdiive zahieje na té€lesnou teplotu. Pro ohfev vakl
do objemu 3 000 ml je mozné pouzit vhodny ohtivac¢ vakli. Doba ohievu pro vak o
objemu 2 000 ml pii pocatecni teploté 22 °C je cca 120 min. Teplota je kontrolovana
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automaticky a je nastavena na 39 °C £ 1 °C. Podrobn¢jsi informace jsou uvedeny

A\

navodu k pouziti ohiivace vaktl. Pouziti mikrovinné trouby neni doporuceno, hrozi

nebezpeci lokalniho prehtati.

1.

9.

Ptiprava roztoku

»Zkontrolujte vak s ohfatym roztokem (etiketa, doba pouzitelnosti, Cirost roztoku,
neporusenost vaku a obalu, celistvost Svu). #Polozte vak na pevnou podlozku.

» Oteviete ochranny piebal vaku a obal dezinfekéni Cepicky. #¥Umyjte si ruce
dezinfekénim mycim piipravkem. PRolujte vak, ktery lezi na vnéjSim piebalu,

z okraje jedné strany, az se stfedni Sev otevie. Roztoky z obou komor se
automaticky smichaji. »Nyni rolujte vak od horniho kraje, az se zcela otevie Sev
dolniho trojuhelniku. #Zkontrolujte, jestli jsou vSechny Svy zcela otevieny.
»Zkontrolujte, jestli je roztok Ciry a vak neprosakuje.

. Pfiprava na vyménu vakt

»Zavéste vak s roztokem na horni zaves infuzniho stojanu, rozviiite set vaku

s roztokem a vlozte DISC do organizéru. Po rozvinuti setu k odpadnimu vaku
zavéste odpadni vak na spodni zavés infuzniho stojanu. » Vlozte konektor katetru
do jednoho ze dvou vstupti organizéru. #Vlozte novou dezinfekéni cepicku do
dalsiho volného vstupu organizéru. #Vydezinfikujte si ruce a odstraite ochrannou
¢epicku z DISCu. #Piipojte konektor katetru k DISCu.

. Vypousténi

»Oteviete tlacku prodlouzeni. Za¢ne vypousténi. #Poloha @

. Proplachnuti

»Po Uplném vypusténi proplachnéte Cerstvym roztokem do odpadniho vaku (asi 5
sekund). #Poloha @@

. Napousténi

»Zahajte napousténi otocenim ovladaciho ptepinace » Poloha OO0®

. Bezpecnostni krok

»Uzaviete prodlouZeni katetru zasunutim PINu do konektoru katetru.

#»Poloha eeee@®

. Odpojeni

»Odsroubujte kryt nové dezinfekéni CepiCky a naSroubujte kryt na pouZitou
dezinfekéni ¢epicku. #Odsroubujte konektor katetru z DISCu a nasroubujte na néj
novou dezinfekéni ¢epicku.

. Uzavteni DISCu

»Uzaviete DISC otevienym koncem pouzité dezinfekéni Cepicky, ktera zlistala
v pravém otvoru organizéru.
Zkontrolujte ¢irost a hmotnost vypousténého dialyzatu a je-li Ciry, zlikvidujte je;.

sleepesafe systém pro automatizovanou peritonealni dialyzu (APD)

(pro nastaveni sleepesafe systému se prosim seznamte s navodem k pouZiti):

3000 ml sleepesafe systém:

—_—

. Pfiprava roztoku: viz stayesafe

2. Rozvinte set vaku.

3. Odstraiite ochrannou Cepicku.

4. Vlozte konektor vaku do zasuvky piistroje sleepesafe cycleru.
5. Nyni je vak ptipraven k pouziti se setem sleepesafe.

5000 ml a 6000ml sleepesafe systém:

1

. Ptiprava roztoku
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» Zkontrolujte vak s roztokem (etiketa, doba pouzitelnosti, ¢irost roztoku,

neporusenost vaku a piebalu, celistvost $vii). » Polozte vak na pevnou podlozku.
» Oteviete ochranny piebal vaku. » Umyjte si ruce za dezinfek¢nim mycim
ptipravkem. # Rozviiite stfedni Sev a konektor vaku. # Rolujte vak, ktery lezi na
piebalu, z diagonalniho konce smérem ke konektoru vaku. Stfedovy Sev se otevre.
» Pokracujte, dokud se neotevie i Sev malé komory.
» Zkontrolujte, jestli jsou vSechny odstranitelné Svy zcela otevieny. # Zkontrolujte,
jestli je roztok ¢iry a vak neprosakuje.

2. Rozvite set od vaku.

3. Odstrarite ochrannou ¢epicku.

4. Vlozte konektor vaku do volné zasuvky sleepesafe cycleru.

5. Nyni je vak pfipraven k pouziti se sleepesafe setem.

SafeeL.ock systém pro automatizovanou peritonealni dialyzu (APD)
(pro nastaveni SafeeLock systému se prosim fid’te navodem k pouziti):

1. Ptiprava roztoku: viz 5000 a 6000 ml sleepesafe systém ¥ Odstraiite ochrannou
cepicku konektoru ze setu.

2. Ptipojte sety k vaku.

3. Rozlomte vnitini zamek ohnutim setu a PINu vice nez 90° na ob¢ strany.

4. Vak je nyni pfipraven k pouziti.

Viz téz bod 4.2.

Zachézeni
Roztoky pripravené k pouziti maji byt podavany okamzité, ale pokud to neni mozné,
tak nejpozdéji do 24 hodin po smiseni (viz téz bod 6.3).

Plastové obaly mohou byt piileZitostné poskozeny béhem transportu nebo pfi
skladovani. To mize vést ke kontaminaci dialyza¢niho roztoku néaristem
mikroorganizmi v dialyza¢nim roztoku. Proto vSechny obaly maji byt pted
piipojenim vaku a pted pouzitim roztoku pro peritonealni dialyzu peclivé
zkontrolovany, zda nejsou poskozeny. Kvili mozné kontaminaci je tieba vénovat
pozornost jakémukoli, i nepatrnému poskozeni konektorti, uzaveru, svari ve Svech a
rozich. Poskozené vaky nebo vaky se zakalenym obsahem nesméji byt nikdy pouzity.

Tento roztok musi byt pouZit pouze pokud je roztok €iry a vak neposkozeny.
Ochranny piebal ma byt odstranén bezprosttedné pied pouzitim.
NepouZivejte pfed smichanim obou roztokd.

Béhem vymény dialyza¢niho roztoku musi byt dodrzovany aseptické podminky, aby se
snizilo riziko mozné¢ infekce.

Ptidavani 1€kt do roztoku pro peritonealni dialyzu:

Léky do roztoku musi byt pfidavany za aseptickych podminek a pouze tehdy, byli-li
predepsany lékafem. Z ditvodu nebezpeci inkompatibility mezi dialyzacnim roztokem
a pfidanymi léky, pouze niZe uvedené 1éky v uvedenych koncentracich smi byt
pfidany, pokud jsou piedepsany oSetiujicim lékatem: heparin 1 000 1.U./1, inzulin 20
1.U./1, vankomycin 1 000 mg/l, teikoplanin 400 mg/1, cefazolin 500 mg/l, ceftazidim
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250 mg/l, gentamicin 8 mg/l. Po peclivém smichani a kontrole, zda se nevyskytuje
zakal nebo ¢astecCky, musi byt roztok pro peritonealni dialyzu okamzité pouzit (nesmi
se uchovavat).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Straf3e 1

61352 Bad Homburg v.d.H
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

balance 1,5% glucose, 1,25 mmol/I calcium: 87/261/03-C
balance 2,3% glucose, 1,25 mmol/l calcium: 87/263/03-C
balance 4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium: 87/262/03-C
balance 1,5% glucose, 1,75 mmol/l calcium: 87/297/02-C
balance 2,3% glucose, 1,75 mmol/l calcium: 87/299/02-C

balance 4,25% glucose, 1,75 mmol/l calcium: 87/298/02-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

balance 1,5% glucose, 1,25 mmol/I calcium

balance 2,3% glucose, 1,25 mmol/I calcium

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

Datum prvni registrace: 20. 8. 2003

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 16. 11. 2009

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

balance 2,3% glucose, 1,75 mmol/I calcium

balance 4,25% glucose, 1,75 mmol/l calcium

Datum prvni registrace: 20. 11. 2002

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 16. 11. 2009
10. DATUM REVIZE TEXTU

01/2020
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