Indlaegsseddel: Information til brugeren

balance 4,25 % glucose, 1,25 mmol/I calcium, peritonealdialysevaske

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret balance til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlagsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge balance
Sadan skal du bruge balance

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

balance bruges til at rense blodet gennem bughulen hos patienter med kronisk nyresvigt i sidste
stadium. Denne metode til at fjerne affaldsstoffer fra blodet kaldes peritonealdialyse.

2.

Det skal du vide, for du begynder at bruge balance

Brug ikke balance 4,25 % glucose, 1,25 mmol/l calcium:

hvis kaliumindholdet i dit blod er meget lavt
hvis calciumindholdet i dit blod er meget lavt
hvis mzengden af dine kropsvaesker er for lille
hvis du har lavt blodtryk

hvis du har stofskiftesygdommen laktatacidose

Du ma4 ikke pabegynde behandling med peritonealdialyse:

hvis du har forandringer i maveomradet sisom:

- skader eller efter operation

- forbrendinger

- udbredte hudreaktioner med betendelse

- betendelse i bughulen

- vaeskende sar, der ikke heler

- navlebrok, lyskebrok eller bughulebrok

- en tumor i maven eller tarmen
hvis du har en tarmsygdom med betendelse
hvis du har en forsnavring i mave-tarmkanalen
hvis du har en lungesygdom, iser lungebetaendelse
hvis du har blodforgiftning, der skyldes bakterier
hvis du har et meget hgjt indhold af fedt i blodet
hvis du har en forgiftning pga. urinstoffer i blodet, der ikke kan fjernes med peritonealdialyse



e hvis du er fejlernaeret og oplever vagttab, iser hvis indtagelse af tilstreekkelig proteinholdig fode
ikke er mulig

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det straks til leegen:

e hvis du har en overaktiv biskjoldbruskkirtel. Det kan vaere ngdvendigt at tage ekstra
calciumholdige fosfatbindere og/eller D-vitamin.

¢ hvis calciumindholdet i dit blod er for lavt. Det kan vaere nedvendigt at tage ekstra
calciumholdige fosfatbindere og/eller D-vitamin eller at anvende peritonealdialysevaske med et
hgjere calciumindhold.

e hvis du har alvorlig mangel pa elektrolytter (salte) pa grund af opkastning og/eller diarre.

e hvis du har unormale nyrer (polycystiske nyrer)

e hvis du har betendelse i bughinden, der giver grumset udlgbsvaske og/eller mavesmerter. Du ber
vise posen med den grumsede udlebsvaske til din laege

e hvis du har alvorlige mavesmerter, udspilet mave eller opkastning. Det kan vare tegn pa
indkapslende peritoneal sklerose - en komplikation ved peritonealdialyse, som kan vaere dedelig.

Peritonealdialyse kan medfere mangel pa proteiner og vandopleselige vitaminer. For at undga
dette anbefales det at indtage en varieret kost eller et kosttilskud.

Laegen vil kontrollere din elektrolytbalance (saltbalance), nyrefunktion, kropsvagt og
ernringstilstand.

balance 4,25 % glucose, 1,25 mmol/l calcium skal anvendes med forsigtighed, og behandlingen skal
folges af din laege pé grund af det hgje glucoseindhold.

Brug af andre lzegemidler sammen med balance
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Da peritonealdialyse kan pavirke virkningen af anden medicin, vil din leege muligvis @ndre

doseringen af den anden medicin, iser hvis det drejer sig om:

e hjertemedicin som f.eks. digoxin.
Lagen vil kontrollere kaliumindholdet i dit blod og om nedvendigt tage de nedvendige
forholdsregler.

e medicin der oger udskillelsen af urin, f.eks. vanddrivende midler.

medicin, der tages gennem munden og som saenker blodsukkeret eller insulin. Dit blodsukker ber
males med jevne mellemrum. Sukkersygepatienter skal muligvis justere den daglige dosis insulin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Der er ikke tilstraekkelig erfaring med brug af balance til gravide eller ammende kvinder.

Hvis du er gravid eller hvis du ammer, méa du kun bruge balance, hvis din leege finder det strengt
nedvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

balance pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad arbejdssikkerheden eller din evne til at feerdes sikkert
i trafikken.

3. Séddan skal du bruge balance

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller apotekspersonalet.



Lagen vil fastsatte metoden, varigheden og hyppigheden samt den nedvendige mangde vaske og
tilbageholdelsestid i bughulen.

Hvis der opstar spendinger i maveomradet, vil din leege muligvis nedsette mengden af vaeske.

Kontinuerlig ambulant peritonealdialyse (CAPD):

e Voksne: Den sadvanlige dosis er 2000—3000 ml vaske fire gange dagligt athengig af kropsvaegt
og nyrefunktion.
Efter 2-10 timers tilbageholdelsestid temmes vaesken ud.

e Born: Legen vil faststte den nedvendige maengde dialysevaske ud fra, hvordan barnet taler
behandlingen, barnets alder og legemsoverflade. Den anbefalede startdosis er 600-800 ml/m? (op
til 1000 ml/m? i lebet af natten) legemsoverflade fire gange dagligt.

Automatisk peritonealdialyse (APD):
Til denne type dialyse anvendes sleepesafe eller SafeeLock systemet. I lobet af natten styres
poseudskiftningen automatisk af maskinen.

e Voksne: Sedvanligvis indgives 2000 ml (hgjst 3000 ml) pr. poseskift med 3-10 poseskift i labet
af natten, og cyklussen varer 8-10 timer. I lobet af dagen er der et eller to poseskift.

e Bern: Vaskemangden pr. poseskift ber vare 800-1000 ml/m? (op til 1400 ml/m?)
legemsoverflade med 5-10 poseskift i lebet af natten.

balance ma kun anvendes i bughulen.

Brug kun balance, hvis vaesken er klar og posen ubeskadiget.

balance findes i en tokammer-pose. Vaskerne i de to kamre skal blandes for brug som beskrevet.
Brugsvejledning

stayesafe systemet til kontinuerlig ambulant peritonealdialyse (CAPD):

Vasken i posen skal forst opvarmes til kropstemperatur. Dette skal foregd ved hjelp af en passende
posevarmer. Opvarmningstiden afhenger af posestorrelse og den pagaeldende posevarmer (normalt
120 minutter for en 2000 ml pose med en udgangstemperatur pa 22 °C). Der findes mere detaljeret
information péd betjeningsanvisningen pa posevarmeren. Der mé ikke anvendes mikrobglgeovn til
opvarmning af posen pé grund af risiko for lokal overophedning. Efter opvarmning af vaesken kan du
begynde at udskifte poserne.

1. Klargering af vaesken

» Kontrollér den opvarmede veeskepose (etiket, udlabsdato, at veesken er klar, at posen og yderposen
er ubeskadiget, at posessmmene er intakte). » Placer posen pa et fast underlag. » Abn yderposen og
forseglingen pé desinfektionshatten/teetningshaetten. » Vask handerne med et bakteriedraebende
middel. » Tag fat i kanten pa den ene side af posen, som ligger pad yderposen, og rul indtil
midterssmmen abnes. Vasken fra de to kamre er nu automatisk blandet. » Tag nu fat midt pa den
gverste del af posen og rul nedefter, indtil den trekantede sem i bunden af posen er fuldsteendig aben.
» Kontrollér at alle semmene er helt dbne. » Kontrollér at vaesken er klar, og at posen ikke lakker.

2. Poseskift

» Heng posen op i infusionsstativets everste holder. Rul slangesattet ud, og placer DISCen
(drejeskiven) i organisatoren. Efter at slangen til udlebsposen er rullet ud, hanges denne pose i
infusionsstativets nederste holder. # Placer kateteradaptoren i en af organisatorens to holdere. # Placer
den nye desinfektionshette/teetningsheette i den anden ledige holder i organisatoren. » Desinficer
handerne og fjern DISCens (drejeskivens) beskyttelseshatte. # Forbind kateteradaptoren med DISCen
(drejeskiven).

3. Udlebsposition
*» Abn klemmen p4 kateterforleengeren og udlebet starter.
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» Position @

4. Skylleposition
» Nar udlebet er afsluttet, skylles udlgbsposen med frisk dialysevaske (ca. 5 sekunder).
» Position @@

5. Indlebsposition
» Start indleb ved at indstille kontrolknappen pa #» Position Ch@

6. Sikkerhedsposition
» Automatisk lukning af kateterforleengeren med PIN’en. » Position @#@#@®

7. Frakobling

» Fjern beskyttelseshatten fra den nye desinfektionsheette/teetningsheette, og skru den pa den gamle.
» Fjern kateteradaptoren fra DISCen (drejeskiven) og skru den pé den nye
desinfektionshatte/teetningshztte.

8. Lukning af DISCen (drejeskiven)
» Luk DISCen (drejeskiven) med den &bne ende af beskyttelsesheetten, som stadig er placeret i den
anden ledige holder i organisatoren.

9. Kontrollér det udtemte dialysat for klarhed og vaegt og kassér det, hvis det er klart.

sleepesafe systemet til automatisk peritonealdialyse (APD):
For indstilling af sleepesafe systemet se venligst manualen for sleepesafe systemet.

3000 ml sleepesafe systemet

Klargering af vaesken: Se stayesafe systemet.
Rul poseslangen ud.

Fjern beskyttelseshatten.

Isaet posekoblingen i en ledig holder i maskinen.
Posen er nu Klar til brug i sleepesafe systemet.

Al ol

5000 ml og 6000 ml sleepesafe systemet

1. Klargering af vaesken

» Kontrollér vaeskeposen (etiket, udlgbsdato, at vaesken er klar, at posen og yderposen er ubeskadiget,
at posesommene er intakte). » Placer posen pa et fast underlag. » Abn yderposen. » Vask handerne
med et bakteriedraebende middel. » Fold midtersemmen og posekoblingen ud. » Rul posen sammen
fra det hjerne, der er diagonalt modsat posekoblingen. Midtersemmen abnes. #» Fortsat indtil
midterssmmen i det lille posekammer ogsa abnes. » Kontrollér at alle semmene er helt dbne. »
Kontrollér at vaesken er klar, og at posen ikke laekker.

2.-5. Se 3000 ml sleepesafe systemet

SafesLock systemet til automatisk peritonealdialyse (APD):
For indstilling af SafesLock systemet se venligst manualen for SafesLock systemet.

Klargering af veesken: Se 5000 ml og 6000 ml s/eepesafe systemet.

Fjern beskyttelseshzetten fra koblingen pa koblingslangen.

Forbind slangerne til posen.

Bryd den indre sem ved at bgje slangen og PIN’en mere end 90° til hver side.
Posen er nu Kklar til brug.

NE D=

Poserne mé kun anvendes én gang. Hvis der er vaske tilbage i posen, der ikke er blevet brugt, skal
dette kasseres.

Efter tilstreekkelig treening kan du selv bruge balance derhjemme. Du skal sikre dig, at du folger alle
trin, der er indleert i forbindelse med traeeningen, og at du skifter poserne under hygiejniske forhold.
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Kontrollér altid om den udtemte dialysevaeske er uklar. Se afsnit 2.

Hvis du har brugt for meget balance

Hvis du lader for meget vaske lobe ind i bughulen, kan overskuddet tappes ud igen. Kontakt leegen,
hvis du har anvendt for mange poser, da det kan medfere forstyrrelser i vaeske- og/eller
elektrolytbalancen.

Hyvis du har glemt at bruge balance
Du skal forsege at f4 den meengde dialysevaske, som du har faet ordineret pr. degn for at undgé
livstruende situationer. Kontakt din leege, hvis du er i tvivl.

Sperg lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger kan forekomme som folge af peritonealdialyse-behandlingen generelt:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Dbetaendelse i bughinden med grumset udlebsvaske, mavesmerter, feber, generel utilpashed og,
i meget sjeeldne tilfaelde, blodforgiftning.
Vis posen med den grumsede udlgbsvaske til din lege.
e betendelse i huden omkring kateterets udgang eller langs kateteret kan ses som radme af
huden, haevelse, smerte, vaesken eller sardannelse.
e mavebrok.

Kontakt straks legen, hvis du fér en eller flere af ovenstdende bivirkninger.

Andre bivirkninger ved behandlingen:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e problemer ved ind- og udleb af dialysevasken
o cn folelse af at maven er spaendt eller fyldt op
e skuldersmerter

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e diarre
o forstoppelse

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10000 personer):
e blodforgiftning

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
o vejrtreekningsbesvear
e utilpashed
o indkapslende peritoneal sklerose. Symptomerne kan veare mavesmerter, udspilet mave eller
opkastning

Folgende bivirkninger kan forekomme ved anvendelse af balance:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- kaliummangel

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- hejt blodsukkerniveau
- hejt indhold af fedt i blodet
- vaegtstigning



Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- calciummangel
- vaskemangel, der kan genkendes ved hurtigt veegttab, lavt blodtryk, hurtig puls
- vaskeophobning, der kan genkendes ved vand i vaev og lunger, hejt blodtryk,
vejrtraekningsbesver
- svimmelhed

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
e overaktiv skjoldbruskkirtel med eventuelle forstyrrelser i knoglestofskiftet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa posen og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer under 4 °C.

Den brugsfardige oplesning skal anvendes straks eller inden for hgjst 24 timer efter blanding.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

balance indeholder:

- De aktive stoffer i 1 liter brugsfeerdig oplesning er:

Calciumchloriddihydrat 0,1838 g
Natriumchlorid 5,640 g
Natrium (S)-lactatoplesning 7.85¢g
(3,925 g natrium (S)-lactat)
Magnesiumchloridhexahydrat 0,1017 g
Glucosemonohydrat 46,75 g

(42,5 g glucose)

Disse mangder af aktive stoffer svarer til:
1,25 mmol/l calcium, 134 mmol/l natrium, 0,5 mmol/l magnesium, 100,5 mmol/l chlorid, 35 mmol/Il
lactat og 235,8 mmol/l glucose.

- @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaesker, saltsyre, natriumhydroxid og
natriumhydrogencarbonat.

Udseende og pakningssterrelser
Vasken er klar og farveles.
Den teoretiske osmolaritet af den brugsfaerdige oplesning er 509 mOsm/1, pH er cirka 7,0.



balance fas i en tokammer-pose. Det ene kammer indeholder basisk natriumlactatoplesning. Det andet
kammer indeholder sur glucosebaseret elektrolytoplesning.

balance fas som folgende applikationssystemer og pakningssterrelser pr. a&ske:

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland

Dansk reprasentant
Fresenius Medical Care Danmark A/S
TIf. 43 22 61 00

Fremstiller

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Straf3e 6-8

66606 St. Wendel

Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Se sidste side af denne flersprogede indleegsseddel.
Denne indlaegsseddel blev senest sendret januar 2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pé Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.



Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Ukonomiske Samarbejdsomrade
og 1 Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

CzZ balance 4,25% glucose, 1,25 mmol/l calcium roztok pro peritonealni dialyzu

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

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

EE balance 4,25% gliikoos, 1,25 mmol/l kaltsium, peritoneaaldialiiiisilahus

EL, CY balance 4.25% y\vkoln, 1.25 mmol/l acféotio, dSidAvpa mepttovaikng domidvong (kdbapong)
ES balance 4,25% glucosa, 1,25 mmol/l de calcio, solucion para dialisis peritoneal

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

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

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

HU balance 4,25% gliikoz, 1,25 mmol/l kalcium peritonealis dializalo oldat

IS balance 4,25% glikosi, 1,25 mmél/l kalsium, kvidskilunarlausn

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

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

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

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

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

PL balance 4,25% z 4,25% glukoza i wapniem 1,25 mmol/l, roztwor do dializy otrzewnowej
PT balance 4,25% glucose, 1,25 mmol/l de calcio, solugao para dialise peritoneal

SE balance 4.25 % glucose, 1.25 mmol/l calcium, peritonealdialysvitska

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

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

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



