I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

balance 1,5 % gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
balance 2,3 % gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
balance 4,25 % gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializes tirpalas
balance 1,5 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
balance 4,25 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25/1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
tiekiamas dviejy kamery maiseliais. Vienoje kameroje yra Sarminis laktato tirpalas, kitoje — rtigstinis
gliukozés pagrindu paruostas tirpalas su elektrolitais. Isardzius kameras dalijancig sitilg, abu tirpalai
susimaiso. Toks neutralus tirpalas yra paruostas vartoti.

PrieS sumaiS§yma
1 litro riigStinio gliukozés pagrindu paruosto elektrolity tirpalo sudétis:

balance 1,5 | balance 2,3 | balance balance 1,5 | balance 2,3 | balance
% % 4,25 % % % 4,25 %
gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozeés,
1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
kalcio kalcio kalcio kalcio kalcio kalcio

Kalcio 0,3675 g 0,3675 g 0,3675 g 0,5145 ¢ 0,5145 ¢ 0,5145 g

chloridas

dihidratas

Natrio 11,279 g 11,279 g 11,279 g 11,279 g 11,279 g 11,279 g

chloridas

Magnio 0,2033 g 0,2033 ¢ 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g 0,2033 g

chloridas

heksahidratas

Gliukozés 330g 50,0 g 935¢g 330¢g 50,0 g 935¢g

monohidratas | (30,0 g) (45,46 g) (85,0 2) (30,0 2) (45,46 g) (85,0 g)

(Bevandené

gliukozé)

1 litro Sarminio laktato tirpalo yra:

Natrio (S) laktato tirpalo 15,69 g

natrio (S) laktato 7,85 g




Po sumais§ymo
1 litro neutralaus paruosto vartoti tirpalo sudétis:

balance 1,5 | balance 2,3 | balance balance 1,5 | balance 2,3 | balance
% % 4,25 % % % 4,25 %
gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozeés,
1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
kalcio kalcio kalcio kalcio kalcio kalcio
Kalcio 0,1838 g 0,1838 g 0,1838 g 0,2573 g 0,2573 g 0,2573 g
chloridas
dihidratas
Natrio 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g 5,640 g
chloridas
Natrio (S) 785¢g 785¢g 785¢g 785¢g 785¢g 785¢g
laktato (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g) (3,925 g)
tirpalas (natrio
(S) laktatas)
Magnio 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g 0,1017 g
chloridas
heksahidratas
Gliukozés 165¢g 250¢g 46,75 g 16,5¢g 250¢g 46,75 g
monohidratas | (15,0 g) (22,73 g) (42,5¢) (15,0 ) (22,73 g) (42,5¢)
(bevandené
gliukozé)
balance balance balance balance balance balance
1,5 % 23 % 4,25 % 1,5 % 2,3 % 4,25 %
gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés,
1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
kalcio kalcio kalcio kalcio kalcio kalcio
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** 0,5 mmol 0,5 mmol 0,5 mmol 0,5 mmol 0,5 mmol 0,5 mmol
Cr 100,5 100,5 100,5 101,5 101,5 101,5
mmol mmol mmol mmol mmol mmol
(S)-Laktatas 35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol 35 mmol
Gliukozé 83,2 mmol | 126,1 235,8 83,2 mmol | 126,1 235,8
mmol mmol mmol mmol

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.

FARMACINE FORMA

Pilvaplévés ertmés dializés tirpalas.
Dviejy kamery maiselyje esantys vandeniniai tirpalai yra skaidrus bespalviai.




Paruostas vartoti tirpalas:

balance balance balance balance balance balance
1,5 % 2,3 % 4,25 % 1,5 % 2,3 % 4,25 %
gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés, | gliukozés,
1,25 1,25 1,25 1,75 1,75 1,75
mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l mmol/l
kalcio kalcio kalcio kalcio kalcio kalcio
Teorinis 356 399 509 358 401 511
osmoliariSkumas | mOsm/I mOsm/1 mOsm/I mOsm/I mOsm/I mOsm/I
pH (apytikslé 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0
verté)

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Galutinés (dekompensacinés) dél jvairiy priezaséiy pasirei$kusio létinio inksty nepakankamumo
stadijos, kuri gali biiti gydoma peritonine dialize.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Sis tirpalas skirtas leisti tik j pilvapléveés ertme.

Preparato vartojimo biida, daznumg ir procediiros trukme nustato ir prizitri tik gydytojas.

Nenutrukstama ambulatoriné peritoniné dializé (NAPD)

Suaugusieji:

Jei nepaskirta kitaip, reikia infuzuoti po vieng tirpalo doze, t.y. 2000 ml 4 kartus per parg. Procediirai
pasibaigus, t.y. po 2 — 10 val., tirpalas nudrenuojamas.
Dozg¢, tirpalo kiekis ir procediiry skaicius koreguojami atsizvelgiant j paciento biikle.

Jei dializés pradzioje atsiranda tempimo pobuidzio pilvo skausmas, dozg galima laikinai sumazinti ir
infuzuoti 500 — 1500 ml.

Jei pacientas stambus arba jo inkstai visiskai nefunkcionuoja, buitina didinti dializés tirpalo doze.
Tokiems ligoniams arba zmonéms, kurie toleruoja didesnj tirpalo kiekj, vienos procediiros metu
galima vartoti 2500 — 3000 ml preparato.

Vaiky populiacija:

Vaikams vienos dializés dozé turi buti skirta atsizvelgiant j amziy ir kiino pavirSiau plota (KPP).
Pradiné procediiros dozeé turéty biiti 600-800 ml/m?* KPP atliekant 4 (kartais 3 ar 5) procediiras per
dieng. Dozé gali biiti padidinta iki 1000-1200 ml/m? KPP priklausomai nuo tolerancijos, amziaus ir
likutinés inksty funkcijos.
Automatiné peritoniné dializé (APD):

Jei naudojama jranga (sleepesafe aparatas arba PD-Night aparatas)pertraukiamai arba nuolatinio
ciklo peritoninei dializei, patariama naudoti didesnio turio maiselj, kad tirpalo pakakty daugiau negu
vienai procedurai. Aparatas atlieka tirpalo pakeitimaus pagal medicininj skyrima jrasyta i aparata.

Suaugusieji:

Paprastai pacientai praleidzia 8-10 valandy per naktj procediiroje. Procediiros tiiris svyruoja tarp 1500
ir 3000 ml, o cikly skai¢ius per naktj dazniausiai biina nuo 3 iki 10. Sunaudojamo skyscio kiekis apie

10 — 18 1, bet gali kisti nuo 6 iki 30 1. Naktinis aparatinis gydymas yra derinamas su | ar 2 dializémis

dienos metu.



Vaiky populiacija:

Vienos dializés doze turéty buti 800-1000 ml/m? KPP atliekant 5-10 procediiry per naktj. Dozé gali
buti padidinta iki 1400 ml/m? KPP priklausomai nuo tolerancijos, amziaus ir likutinés inksty
funkcijos.

Senyviems Zzmonéms specialiy dozavimo rekomendacijy néra.

Jei paciento svoris yra didesnis uz idealy, peritoninés dializés metu vartojama tirpalo, kuriame
gliukozés koncentracija yra didelé (t.y. 2,3% arba 4,25%). Kuo didesné dializés tirpale yra gliukozés
koncentracija, tuo daugiau i$ organizmo pasalinama skysciy.

Kad nebiity pazeista pilvapléveé, nepasireiksty dehidracija ir organizmas gliukozés pasisavinty kiek

jmanoma maziau, $iy tirpaly reikia vartoti atsargiai.

Si procediira yra ilgalaikis gydymo biidas, kartotinai vartojant vienkartine tirpalo doze.

balance 1,5 % gliukozés balance 2,3 % gliukozés balance 4,25 % gliukozés
1,25/1,75 mmol/I kalcio 1,25/1,75 mmol/I kalcio 1,25/1,75 mmol/l kalcio
1000 ml balance 1,5 % 1000 ml balance 2,3 % 1000 ml balance 4,25 %
gliukozés 1,25/1,75 mmol/l gliukozés 1,25/1,75 mmol/l gliukozeés 1,25/1,75 mmol/l
kalcio pilvaplévés ertmés kalcio pilvaplévés ertmés kalcio pilvaplévés ertmés
dializés tirpale yra 15 g dializés tirpale yra 22,73 g dializés tirpale yra 42,5 g
gliukozés gliukozés gliukozés

Vartojimo trukmé ir metodas

Jei peritoning dialize ligonis turés atlikti namuose pats, biitina jj iSmokyti tinkamai naudotis aparatu.
Pacientg gali mokyti tik patyre medicinos darbuotojai. Gydytojas privalo jsitikinti, kad ligonis, pries
iSeidamas i$ ligoninés, peritoning dialize gali atlikti pakankamai kvalifikuotai. Jei kyla problemy ar
abejoniy, pacientas turi kreiptis j gydytoja.

Vartojant gydytojo nurodyta doze, peritonine dializg reikia atlikti kasdien ir gydymas turi trukti tol,
kol reikalinga pakeic¢iamoji inksty funkcijos terapija.

Nenutrokstama ambulatoriné peritoniné dializé (NAPD): stay*safe maiselis.
Pirmiausiai paruosta tirpala, reikia pasildyti iki kiino temperatiiros. ISsamesné informacija 6.6 skyriuje.

Tinkama doze suleidZiama per pilvaplévés ertme naudojant peritoninj kateterj per 5- 20 min. Pagal
gydytojo nurodymus tirpalas pilvaplévés ertméje turéty buti 2 — 10 valandy (pusiausvyros laikas). Po
to ji reikia nudrenuoti.

Automatiné peritoniné dializé (APD): sleepesafe maiSelis

Paskirto sleepesafe tirpalo maiselio jungtys jdedamosj laisvas sleepesafe padéklo jungCiy vietas, o tada
aparatas automatiskai sujungia su sleepesafe linijy rinkiniu. Aparatas tikrina tirpalo maiselio
barkodus ir pranesa, jei maiSelis neatitinka iSsaugoto paskyrimo aparate. Po Sios patikros linijy rinkinj
galima jungti su paciento kateterio prailgintoju ir pradéti proceduira. sleepesafe aparatas automatiskai
Sildo sleepesafe tirpala iki kiino temperatiiros jpylimo metu. ISlaikymo trukmé ir gliukozés
koncentracija pagal medicininj paskyrimg iSsaugomi aparate (iSsamesne informacija ieskokite
sleepesafe aparato naudotojo instrukcijoje)

Automatiné peritoniné dializé (APD): SafeeLock maiSelis

Paskirto SafesLock tirpalo maiselio jungtys prijungiamos prie_ PD-N/GHT aparato rankiniu biidu.
Vienas SafesL.ock maiselis uzdedamas ant aparato Sildytuvo, kad susildyti tirpalg, kuris pateks j
paciento pilvaplévés ertme procediiros metu. Procediiros trukmé ir gliukozés koncentracijos



parinkimas atliekamas, pagal medicininj paskyrima, jrasytg j aparata (daugiau informacijos ieSkokite
PD-NIGHT aparato naudotojo instrukcijoje)

balance 1,5 % gliukozés
1,25/1,75 mmol/l kalcio

balance 2,3 % gliukozés
1,25/1,75 mmol/l kalcio

balance 4,25 % gliukozés
1,25/1,75 mmol/l kalcio

Priklausomai nuo to, koks
reikalingas tirpalo osmosinis
slégis, balance 1,5 %
gliukozeés, 1,25/1,75 mmol/l
kalcio pilvaplévés ertmés
dializés tirpalo galima vartoti
pakaitomis su kitokiais
pilvapléveés ertmés dializés
tirpalais, kuriuose gliukozés
kiekis yra didesnis (t.y.didesnis
osmoliariSkumas).

Priklausomai nuo to, koks
reikalingas tirpalo osmosinis
slégis, balance 2,3 %
gliukozés, 1,25/1,75 mmol/l
kalcio pilvaplévés ertmés
dializés tirpalo galima vartoti
pakaitomis su kitokiais
pilvapléveés ertmés dializés
tirpalais, kuriuose gliukozés
kiekis yra mazesnis arba
didesnis (t.y. mazesnis arba
didesnis osmoliariSkumas).

Priklausomai nuo to, koks
reikalingas tirpalo osmosinis
slégis, balance 4,25 %
giukozés, 1,25/1,75 mmol/l
kalcio pilvaplévés ertmés
dializés tirpalo galima vartoti
pakaitomis su kitokiais
pilvapléveés ertmés dializés
tirpalais, kuriuose gliukozés
kiekis yra mazesnis
(t.y.mazesnis
osmoliariSkumas).

4.3 Kontraindikacijos

Pilvaplévés ertmés dializés tirpalai

balance 1,5 %/2,3%
gliukozés 1,25 mmol/l
kalcio

balance 4,25 %
gliukozeés 1,25 mmol/l
kalcio

balance 1,5 %/2,3%
gliukozeés 1,75 mmol/l
kalcio

balance 4,25 %
gliukozeés 1,75 mmol/l
kalcio

balance 1,5 %/2,3%
gliukozés, 1,25 mmol/l
kalcio pilvaplévés
ertmés dializés tirpalo
vartoti draudziama, jei
yra laktatacidoze,
sunki hipokalemija ir
sunki hipokalcemija.

balance 4,25%
gliukozeés, 1,25 mmol/l
kalcio pilvapléveés
ertmés dializés tirpalo
vartoti draudziama, jei
yra laktatacidoze,sunki
hipokalemija, sunki
hiperkalcemija,
hipovolemija ar
arteriné hipotenzija.

balance 1,5%/2,3%
gliukozés, 1,75 mmol/l
kalcio pilvaplévés
ertmés dializés tirpalo
vartoti draudziama, jei
yra laktatacidoze,
sunki hipokalemija ir
sunki hiperkalcemija.

balance 4,25%
gliukozeés, 1,75 mmol/l
kalcio pilvapléveés
ertmés dializés tirpalo
vartoti draudziama, jei
yra laktatacidoze,
sunki hipokalemija,
sunki hiperkalcemija,
hipovolemija ir
arteriné hipotenzija.

Peritoninés dializés procediira

Peritoninés dializés nepatariama pradéti, jei yra bet kokia i$ toliau iSvardyty biikliy:
. nesenas pilvo suzeidimas, nesena operacija arba tokia anksciau atlikta operacija, po kurios

atsirado fibroziniy saaugy, zarny prakiurimas, rimtas pilvo nudegimas,
uzdegimas (dermatitas), apimantis didelj pilvo odos plota,
zarny uzdegimas (Krono liga, opinis kolitas, divertikulitas),

peritonitas,

ileusas,

sepsis,

vidiné arba iSoriné pilvo fistule,
bambos, kirksnies arba kitokia pilvo iSvarza,
pilvo ertmés auglys,

plauciy ligos (ypa¢ pneumonija),

reikiamo baltymy kiekio,

labai retais atvejais uremija, kurios peritonine dialize paSalinti nejmanoma,
labai sunki hiperlipemija,
kacheksija ir labai greitai krintantis svoris, ypac tuo atveju, kai j organizma su maistu nepatenka




. pacientas yra fiziSkai ir protiskai neveiksnus ir negali atlikti peritoninés dializés taip, kaip
nurodo gydytojas.

Jei peritoninés dializés metu pasireiskia nors vienas iSvardyty atvejy, gydytojas nutars, kg daryti toliau.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pilvaplévés ertmés dializés tirpalo i veng injekuoti draudziama.

Vaistinio preparato galima vartoti toliau nurodytais atvejais, tik pries tai tiksliai nustacius naudos ir

rizikos santykj.
balance 1,5 %/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio

. Jei sergama hiperparatiroidizmu, reikia vartoti fosfaty junginiy, kuriuose yra kalcio, ir (arba)
vitamino D: taip enteriniu budu j organizma pateks reikiamas kalcio kiekis.
. Jei enteriniu biidu vartojant fosfaty junginiy, kuriuose yra kalcio, ir (arba) vitamino D, j

organizma reikiamas kalcio kiekis nepatenka ir pasireiskia hipokalcemija, biitina nuolat arba
laikinai vartoti tokio dializés tirpalo, kuriame kalcio koncentracija yra didesné.

balance 1,5 %/2,3%/4,25% gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio

. Jei vartojant fosfaty junginiy, kurivose yra kalcio, ir (arba) vitamino D, pasireiskia
hiperkalcemija, biitina nutarti, ar nereikéty nuolat arba laikinai vartoti tokio dializés tirpalo,
kuriame yra mazesné kalcio koncentracija.

balance 1,5 %/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25/1,75 mmol/l kalcio

. Jei ligonis vémé ir (arba) viduriavo ir dél to organizme labai sumazéjo elektrolity kiekis, gali
tekti laikinai pakeisti pilvaplévés ertmés dializés tirpala tokiu dializés tirpalu, kuriame yra
kalio.e  Jei pacientas vartoja rusmenés preparaty, kraujo serume butina reguliariai sekti kalio
koncentracijg (zr. 4.5 skyriy). Pasireiskus sunkiai hipokaliemijai, reikia vartoti dializés tirpalo,
kuriame yra kalio bei laikytis tinkamos dietos.

. Jei yra didelé inksty policistoze.

Peritoninés dializés metu organizme sumazéja baltymuy, aminoriig§¢iy ir vandenyje tirpstanciy
vitaminy. Siy medziagy trikuma butina pasalinti: reikia laikytis tinkamos dietos arba vartoti jy
preparaty.

Jei peritoniné dializé trunka ilgai, atsiranda pilvaplévés laidumo pokytis, kuris pirmiausiai pasireiskia
ultrafiltracijos nebuvimu. Jei biiklé sunki, peritonine dializ¢ butina nutraukti ir pradéti gydyti

hemodialize.

Rekomenduojama nuolat laikytis $iy nurodymuy:

. sekti paciento kiino svorj, kad anksti biity galima nustatyti, ar nepasireiské dehidracija arba
hiperhidracija;
) kraujo serume matuoti natrio, kalio, kalcio, magnio, fosfaty, baltymy koncentracija, sekti

rugsciy ir Sarmy santykj, kraujo dujy kiekj;

sekti kreatinino ir Slapalo kiekj;

sekti parathormono koncentracijg ir kitokiy laboratoriniy kauly metabolizmo tyrimy rodmenis;
matuoti gliukozeés kiekj kraujyje;

kad galima bty atlikti peritoning dialize, butina nustatyti, kokia yra islikusi inksty funkcija.

Biitina stebéti nudrenuoto skyscio skaidrumag ir kiekj. Jei skystis drumstas ir prasideda pilvo skausmas
(arba jo neskauda) arba atsiranda tik pilvo skausmas, gali biti, kad prasidéjo peritonitas.

Inkapsuliuojanti pilvaplévés sklerozé yra zinoma reta peritoninés dializés komplikacija, dél kurios
nedaZznai gali pasireiksti mirtis.

Senyvi pacientai




Pries pradedant peritoning dialize¢ pagyvenusiems Zzmonéms, reikia apsvarstyti, ar neatsiras i§varza, nes
tokia galimybé yra gana didelé.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Kartu vartojamy vaistiniy preparaty gali patekti j pilvaplévés ertmés dializés tirpala. Jei taip atsitinka,
jie gali iSsiskirti i§ organizmo ir jy poveikis gali nepasireiksti. Dél Sios priezasties jy dozavimg butina
tinkamai koreguoti.

Jei serume labai sumazéja kalio koncentracija, rusmenés preparaty sukeliamas Salutinis poveikis
pasireiskia dazniau. Biitina nuolat sekti kalio koncentracija serume, ypac tuo atveju, jei kartu
vartojama rusmenés preparaty (zr. 4.4 skyriy).

Diuretiky vartojimas gali padéti palaikyti i§ dalies islikusia inksty funkcija, taciau gali sutrikdyti
vandens ir elektrolity balansg.

Diabetikams insulino arba geriamyjy preparaty nuo diabeto dienos dozg butina koreguoti taip, kad ji
padidéjusj gliukozés kiekj sumazinty.

balance 1,5 %/2,3%/4,25% gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio
Jei kartu vartojama vaistiniy preparaty, kuriuose yra kalcio arba vitamino D, gali pasireiksti
hiperkalcemija.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie balance tirpaly vartojimg néstumo metu néra arba nepakanka. Tyrimy su gyvinais
atlikta nepkankamai (zidiréti skyriy 5.3) Svarstant peritoning dialize kaip galima gydymo metoda
néstumo metu, gydymo naudg reikia palyginti su galima rizika ir komplikacijomis motinai ir vaikui..

v

Zindymas
balance komponentai prasiskverbia j motinos pieng. Su tinkama terapija jokio neigiamo poveikio

vaikui nesitikima. Laikinas zindymo sustabdymas turéty buiti apsvarstytas atsizvelgiant j zindymo
nauda kiidikiui ir gydymo nauda motinai.

Vaisingumas

Néra klinikiy duomeny apie galimg poveikj vaisingumui. Terpainis naudojimas nedaro jtakos
vaisingumui

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25/1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozes, 1,25/1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializes tirpalo
elektrolity ir kraujo sudétis yra panasi. Be to, pilvapléves ertmés dializés tirpalo pH atitinka organizmo
fiziologinj pH, t.y. yra neutralus.

Salutinj poveikj gali sukelti pats dializés atlikimo biidas arba jos tirpalas.

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal praneSimy daznuma, naudojant §j susitarima:

Labai daznas >1/10
Daznas Nuo >1/100 iki <1/10
Nedaznas Nuo >1/1,000 iki <1/100




Retas Nuo >1/10,000 iki <1/1,000
Labai retas <1/10,000
Nezinomas Negali biiti apskaiciuotas i$ turimy duomeny

Pilvaplévés ertmés dializés tirpalo sukeltas Salutinis poveikis
Endokrininiai sutrikimai
balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio
- Qali pasireiksti antrinis hiperparatiroidizmas ir sutrikti kauly metabolizmas (nezinomas).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
- Kraujyje gali padidéti cukraus koncentracija (daznas)
- Atsirasti hiperlipemija (daznas)
- Dél nuolat i$ pilvaplévés dializés tirpalo j organizmg patenkancios gliukozés padidéti kiino
svoris (daznas).

Sirdies sutrikimai
- QGali atsirasti tachikardija(nedaznas)
- Pasireiksti hipotenzija (nedaznas)
- Pasireiksti arteriné hipertenzija (nedaznas).

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
- Dispnéja (nedaznas)

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio
- Gali sutrikti elektrolity balansas: pasireiksti hipokaliemija (labai daznas)
- Hipokalcemija (nedaznas)
balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio
- Gali sutrikti elektrolity balansas: pasireiksti hipokaliemija (labai daznas)
- Hiperkalcemija kartu su padidéjusia kalcio apykaita, pvz., vartojant fosfaty surisanéiy preparaty,
kuriuose yra kalcio. (daznas).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
- Svaigsta galva(nedaznas)
- Atsiranda edema(nedaznas)
- Dél greitos dehidracijos arba hiperhidracijos sutrinka skysciy balansas (nedaznas) ir atitinkamai
maze¢ja arba didéja kiino svoris. Sunki dehidracija gali atsirasti, jei vartojama pilvaplévés
dializés tirpalo, kuriame yra didelé gliukozés koncentracija.

Dializés budo sukeltas Salutinis poveikis
Infekcijos ir infestacijos
- Qali pasireiksti peritonitas (labai daznas, kurio vienas i§ simptomy yra nudrenuoto tirpalo
padrumstéjimas. Véliau gali atsirasti pilvo skausmas, kar§¢iavimas ir bloga bendroji savijauta,
labai retais atvejais — sepsis. Tokiu atveju pacientas nedelsdamas turi kreiptis j gydytoja.
Maiselj, kuriame yra padrumstéjusio dializato, reikia uZspausti steriliu dangteliu ir atiduoti j
laboratorija, kad biity galima atlikti mikrobiologinj tyrima bei nustatyti baltyjy kraujo lasteliy
kiekj
- Kateterio jkiSimo vietoje ir landoje galima infekcija (labia daznas). Jei pasireiské odos infekcija
kateterio jkiSimo vietoje ir landoje, pacientui biitina kiek galima greiciau kreiptis j gydytoja.
-Sepsis (labai retas)

Kveépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

- Pradeda skaudéti pecius (daznas)
- Dél diafragmos pakilimo atsiranda dispnéja (nezinomas)



Virskinimo trakto sutrikimai
- Galima i$varza (daznas)
- Pasireiskia pilvo tempimas ir pilnumo pojiitis (daznas)
- Atsiranda diaréja (nedaznas) arba
Obstipacija (nedaznas)
- Inkapsuliuojanti pilvaplévés sklerozé (nezinomas)

Bendrieji sutrikimai ir naudojimo/kateterio iséjimo vietos pazeidimai
- Kateterio iSejimo vietoje oda parausta, paburksta, Slapiuoja arba apsasta, pradeda skaudéti (labai
daznas).
- Gali sutrikti dializés tirpalo jtekéjimas ir istekéjimas (daznas)
- Atsiranda bendrasis negalavimas(nezinomas)

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy buidy: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.lIt), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas
Perdozavimo atvejy, kuriy metu prireikty neatidéliotinos pagalbos, nebuvo.

Jei j pilvaplévés ertme dializés tirpalo patenka per daug, ji galima nesunkiai nudrenuoti j drenazo
maiselj, ta¢iau dél per dazny procediiry, gali pasireiksti dehidracija ir (arba) sutrikti elektrolity
pusiausvyra. Tokiu atveju biitina neatidéliotina pagalba.

Pamirsus atlikti procediira, Bitina kreiptis j gydantj gydytoja ar dializés centra

Jei pavartojamas per didelis arba per mazas tirpalo kiekis, gali pasireiksti dehidracija arba
hiperhidracija ir sutrikti elektrolity koncentracija.

Preparato balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25/1,75 mmol/l kalcio perdozavus, dazniausiai
pasireiSkia dehidracija. Jei dozé per maza, gydymas pertraukiamas arba visiskai nutraukiamas, galima
gyvybei pavojinga hiperhidracija, atsiranda periferiné edema, Sirdies funkcijos dekompensacija ir
(arba) kitokiy pavojingy uremijos simptomy.

Tokiu atveju paprastai ligoniui biitina neatidéliotina pagalba intensyviosios terapijos skyriuje. Gali
prireikti nedelsiant atlikti hemodializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - pilvaplévés ertmés dializés tirpalai
ATC kodas — BO5D B.

balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozes, 1,25/1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas yra
elektrolity tirpalas, kuriame yra laktato buferio ir gliukozés. Jo infuzuojama j pilvaplévés ertme, jei
reikia gydyti dél jvairiy priezasCiy pasireiSkusia galuting inksty funkcijos nepakankamumo stadija
vienu i$ nepertraukiamosios pilvaplévés dializés budy ambulatorinémis saglygomis (NAPD).
Nuolatiné peritoniné dializé ambulatorinémis salygomis turi vykti beveik nepertraukiamai: paprastai |
pilvapléve suleidziami 2 litrai dializés tirpalo, kuris 3 — 5 kartus per para pakeic¢iamas $vieziu tirpalu.



Pagrindinis kiekvienos peritoninés dializés principas — tai pilvaplévés, kaip pusiau pralaidzios
membranos, per kurig vyksta difuzijos ir konvekcijos biidu tirpiniy ir vandens apykaita tarp kraujo ir
dializés tirpalo, naudojimas.

Elektrolity tirpalai apskritai atitinka fiziologing kraujo serumo sudétj, nors jie yra pritaikyti (pvz., kalio
kiekiu) vartoti uremija sergantiems pacientams, kad biity galima pakeisti inksty funkcija pilvaplévés
ertméje esanciy medziagy ir skys¢iy pasikeitimo budu.

balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio

Siame tirpale kalcio yra 1,25 mmol/l, t.y. tiek, kad kartu vartojant fosfaty junginiy, kuriuose yra
kalcio, ir (arba) vitamino D, sumazéty hiperkalcemijos atsiradimo pavojus.

Medziagos, kurios paprastai pasalinamos su slapimu, panasiai kaip uremijos metu atsirade medziagy
apykaitos produktai (Slapalas, kreatininas, neorganiniai fosfatai, $lapimo rtgstis, kitokie tirpiniai ir
vanduo), i$ organizmo patenka | dializés tirpalg. Organizmo skysc¢iy apykaita palaikoma, vartojant
skirtingos koncentracijos gliukozés tirpaly, kurie padeda skyscius pasalinti ultrafiltracijos budu.
Galutinés inksty funkcijos nepakankamumo stadijos metu pasireiskia antriné metaboliné acidozé. Jg
galima kompensuoti pridéjus j tirpala laktato. Visisko laktato metabolizmo metu atsiranda riigsciyjy
karbonaty.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Uremijos metu atsirade medziagy apykaitos produktai (Slapalas, kreatininas, Slapimo riigstis),
neorganiniai fosfatai ir elektrolitai (natris, kalis, kalcis, magnis) i$§ organizmo pasalinami j dializés
tirpala difuzijos ir (arba) konvekcijos budu.

balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25/1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpale
esanti gliukozé palaiko osmosa. Gliukozé Iétai absorbuojama, todél mazéja difuzijos gradientas tarp
pilvaplévés ertmés tirpalo ir nelastelinio skyséio. DidZiausia ultrafiltracija biina dializés pradzioje, o
didZiausias jsotinimas — mazdaug po 2 — 3 valandy. Véliau, palaipsniui mazéjant ultrafiltrato kiekiui,
prasideda absorbcija.

Po 4 valandy 100 ml ultrafiltrato lieka 1,5%, 400 ml — 2,3%, 800 ml — 4,25% gliukozés tirpalo.
Dializés, kuri trunka 6 valandas, metu absorbuojama 60 — 80% dializate esancios gliukozés.

Laktatas, vartojamas kaip buferiné medziaga, visiskai absorbuojamas per 6 valandy tirpalo buvimo
pilvaplévés ertméje perioda. Pacienty, kuriy kepeny funkcija normali, organizme laktatas, skildamas j
tarpinius metabolitus, metabolizuojamas greitai.

Kalcio kiekio pokytis priklauso nuo dializés tirpale esancios gliukozés koncentracijos, netenkamo
skyscio kiekio, jonizuoto kalcio kiekio serume ir kalcio koncentracijos dializés tirpale. Kuo didesné
gliukozés koncentracija, kuo daugiau skysc¢io netenkama, kuo daugiau serume jonizuoto kalcio ir kuo
mazesné dializés tirpale jo koncentracija, tuo daugiau kalcio i§ paciento organizmo patenka j dializata.

balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio

Nustatyta, kad jprastinés dializés ambulatorinémis sglygomis metu (vartojant tirpalo, kurio viename
litre yra 1,25 mmol kalcio), per para vartojant tris maiselius, kuriy kiekviename yra 1,5% gliukozés,
ir vieng maiselj, kuriame yra 4,25% gliukozés, i$ organizmo pasalinama beveik 160 mg kalcio,
todél galima gerti daugiau kalcio preparaty ir vitamino D, kadangi hiperkalcemijos pavojaus néra.




5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ar balance 1,5%/2,3%/4,25% gliukozés, 1,25/1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
sukelia toksinj poveikj, nezinoma, nes tyrimy neatlikta. Elektrolitai ir gliukozé esantys balance
sudétyje yra zmogaus plazmos fiziologiniai komponentai. Toksinis poveikis nepasireiskia jei yra
tinkamai laikomasi indikacijy, kontraindikacijy ir dozavimo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Vandenilio chlorido riigstis

Natrio hidroksidas

Natrio-vandenilio karbonatas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Kadangi gali pasireiksti nesuderinamumas arba | dializés tirpalg patekti mikroorganizmu, j jj pilti
vaistiniy preparaty galima tik gydytojo leidimu.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Pardavimui skirta pakuoté: 2 metai.

Po sumaiSymo naudoti paruosto tirpalo, paruosto kaip aprasyta 6.6 sk. ir be pridéty vaistiniy preparaty:
Fizinis ir cheminis sumaisyto tirpalo stabilumas 20 °C temperatiroje iSlieka 24 valandas.

6.4 Specialios laikymo salygos
Nelaikyti zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Dviejy kamery maiselis: laktaty tirpalo ir gliukozés pagrindu paruosto elektrolity tirpalo santykis yra
1:1.

Dviejy kamery maiselio pakuoté tiekiama kaip dvigubo ne PVC kilmés maiselio, kuriame yra tirpalo,
sistema. Maiselis apgaubtas apsauginiu apvalkalu. Maiselis ir apsauginis jo apvalkalas pagaminti i$
daugiasluoksnés poliolefino folijos.

Tiekiami trijy rtsiy maiSeliai.

stayesafe:

stayesafe sudaro dviejy kamery maiselio sistema, Zarneliy sistema, pagaminta i§ poliolefino, sistemos
sujunggéjas diskas (DISC) su polipropileno sukamuoju jungtuku, bei drenazo maiselis i$
daugiasluoksnés poliolefino pagrindo plévelés.

sleepesafe:
sleepesafe yra dviejy kamery maiselio sistema Kkartu su sujungéju, kuris pagamintas i§ polipropileno.

SafeeLock:
SafeeLock yra dviejy kamery maiSelio sistema su saugiu kameros sujungéju, kuris pagamintas i3
polikarbonato.



Pakuociy dydziai

stayssafe

4 maiseliai, kuriy kiekviename yra 2000 ml
4 maiseliai, kuriy kiekviename yra 2500 ml
4 maiseliai, kuriy kiekviename yra 3000 ml

sleepesafe

4 maiseliai, kuriy kiekviename yra 3000 ml
2 maiseliai, kuriy kiekviename yra 5000 ml
2 maiSeliai, kuriy kiekviename yra 6000 ml

Safeel.ock
2 maiseliai, kuriy kiekviename yra 5000 ml
2 maiseliai, kuriy kiekviename yra 6000 ml

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy atlieky tvarkymui néra.

Preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Tirpalo likucius reikia sunaikinti.

stayesafe sistema nenutriikstamai ambulatorinei peritoninei dializei (NAPD):

Pirmiausiai maiselyje paruosta vartoti tirpala reikia pasildyti iki kino temperatiiros.

Maiselj, j kurj telpa ne daugiau kaip 3000 ml, reikia Sildyti tinkamu §ildytuvu. Jei maiselyje yra 2000
ml tirpalo, jj reikia pradéti Sildyti 22 °C temperatiira mazdaug 120 min. Temperattra kontroliuojama
automatiskai, ji negali buti didesné kaip 39 (£ 1)°C. Smulkesné informacija yra pateikta maiselio
Sildomojo aparato instrukcijoje. Mikrobangy krosneléje $ildyti nerekomenduojama, kadangi tirpalas
gali perkaisti.

Tirpalo ruoSimas

Patikrinti pasildyta maiSelj, kuriame yra tirpalo (etikete, tinkamumo laika, tirpalo skaidruma, ar
maiselis ir apsauginis apvalkalas nepazeisti, ar vientisos sitilés).

Padéti maiselj ant kieto (lygaus) pavirSiaus.

Atverti iSorinj maiSelio apvalkalg ir iSpakuoti dezinfekuojantj dangtel;.

Dezinfekuoti rankas antimikrobinio poveikio losjonu.

Ant kieto pavirSiaus paguldyta su iSoriniu apvalkalu maiselj vynioti nuo vieno jo krasto tol, kol
lys viduring sitilé. Dviejy kamery tirpalai susimaiSys savaime.

Vynioti maiselj nuo virSutinio krasto tol, kol ply$ apatinés trikampés maiselio kameros sitilé.
Patikrinti, ar visos sitilés yra visiskai iSirusios.

Patikrinti, ar tirpalas yra skaidrus ir ar maiselis nepraleidzia skyscio.
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Rengimasis keisti maiselj

. Pakabinti maiSelj, kuriame yra tirpalo, virSutingje infuzijy stovo dalyje, iSvynioti tirpalo
maiselio Zarneles ir jtvirtinti sistemos sujungéja diska (DISC) j prietaisa. ISvyniojus drenazinio
maiselio Zarneles, pakabinti jj apatinéje infuzijy stovo dalyje.

. Idéti kateterio jungiklj i j viena i$ lizdy prietaise. [statykite nauja dezinfekcinj dangtelj j kita
lizda.
Dezinfekuoti rankas ir nuimti apsauginj dangtelj nuo disko DISC.
Sujungti kateterio jungiklj su disku DISC.

3. Nuotékis
. Atspauskite spaustukg nuo prailgintojo
Prasideda nuotékis.



Padétis “e”
4. Praplovimas
. Nuotékiui pasibaigus, atsukti kateterio ¢iaupg j padétj “ee”Praplaukite Svieziu tirplau j drenazo

maiSelj (apie 5 sekundes).

. Itekéjimas
. Pasukti ¢iaupg j padétj “eee” t.y. tekéjimo pradzios padétj.

Saugumo priemonés
. Zenklas “eeee” reiskia saugig padét], t.y. kateterio jungiklio uzdarymas jstatant smaige.

7. Atjungimas

. Nuimti apsauging dalj nuo naujo dezinfekuojancio dangtelio ir uzsukti ja ant seno
dezinfekuojancio dangtelio
. Atsukti kateterio jungiklj nuo disko DISC ir uzsukti ji ant naujo dezinfekuojanéio dangtelio.

8. Disko uzdarymas
Uzdaryti diska panaudota dezinfekuojancio dangtelio dalimi, esancia deSinéje sistemos dalyje.

9. Patikrinti nudrenuoto dializato skaidruma ir kiekj ir, jei nudrenuotas skystis skaidrus, dializata
iSpilti.

sleepesafe sistema automatinei peritoninei dializei (APD)
(sleepesafe sistemos paruosimo ieskokite naudotojo instrukcijoje):

3000 ml sleepesafe sistema:

Tirpalo ruo$imas: ziuréti stayesafe Sistema.

I$vynioti maiselio Zarneles.

Nutraukti apsauginj dangtelj.

Ikisti maiselio jungiklj j laisva Sleepesafe prietaiso jungtj.
Maiselis yra paruostas naudoti su Sleepesafe prietaisu.

Nk W=

5000 ml ir 6000 ml sleepesafe sistemos:

1. Tirpalo ruoSimas

Patikrinti maiselj, kuriame yra tirpalo (etikete, tinkamumo laika, tirpalo skaidruma, ar maiselis
ir apsauginis apvalkalas nepaZzeisti, ar vientisos siiilés).

Padéti maiselj ant kieto pavirsiaus.

Atverti iSorinj maiSelio apvalkala.

Dezinfekuoti rankas antimikrobinio poveikio losjonu.

Atverti vidurine siiile ir maiselio jungiklj.

Ant kieto pavirSiaus paguldyta su iSoriniu apvalkalu maiselj vynioti jstrizai link maiselio
jungiklio. Tokiu buidu plys viduring sialé.

Vynioti maiselj tol, kol ply$ mazosios maiselio kameros siiile.

Patikrinti, ar visos sitllés yra visiskai atviros.

Apzitréti, ar tirpalas yra skaidrus ir ar maiselis nepraleidzia skyscio.

[$vynioti maiselio Zarneles.

Nutraukti apsauginj dangtelj.

Ikisti jungiklj j laisva sleepesafe prietaiso jungtj.

Maiselis yra paruostas naudoti su sleepesafe prietaisu.
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SafesLock sistema automatinei peritoninei dialzei (APD)
(Safeelock sistemos paruosimo ieskokite naudojo instrukcijoje):



1. Tirpalo ruoSimas:Ziaréti 5000 ml ir 6000 ml sleepesafe sistemos

2. Nutraukti nuo jungties Zarneliy apsauginj dangtelj

3. Prie maiSelio prijungti zarneles.

4. Lankstant zarnelg ir smaige j abi puses didesniu kaip 90° kampu perplésti vidinés kameros
kaistj.

5 Maiselis yra paruostas naudoti.

Taip pat ziarékite 4.2 skyriy

Priezitra
Paruostg tirpala biitina vartoti nedelsiant. Jei to tuoj pat padaryti nejmanoma, sumaiSius maiselio turinj
tirpala bitina suvartoti ne véliau kaip per 24 valandas (7r.6.3 skyriy).

Kartais vezamos arba laikomos plastiko talpyklés, kuriose yra tirpalo, gali biiti pazeistos. Taip |
dializés tirpalg gali patekti mikroorganizmy, kurie jame gali pradéti daugintis, todél pries prijungiant
maiselj prie dializés aparato ir pradedant dializ¢ visuomet biitina atidziai patikrinti, ar talpyklé
nepazeista. Butina apzitréti, ar neatsirado net maziausias talpyklés (pvz., sitiliy ar kampy), prijungimo
ar uzvérimo vietos sandarumo pazeidimas, nes j tirpala gali patekti mikroby.

Jei talpyklé pazeista arba tirpalas padrumstéjes, vaistinio preparato vartoti draudziama.

Dializés tirpala galima vartoti tik tuo atveju, jei jis yra skaidrus, o talpyklé nepaZeista.

Pries vartojima nuo maiselio, kuriame yra dializés tirpalo, reikia nutraukti iSorinj apvalkala.
Nesumaisius abiejy mai$o kamery turinio, preparato vartoti negalima.

Kad j tirpala nepatekty mikroorganizmy, keiciant dializato maiselj, biitina laikytis aseptikos taisykliy.

Kty vaistiniy preparaty pridéjimas j pilvaplévés ertmés dializés tirpala:
Vaistiniai prieparatai privalo biiti pridedami aseptinémis salygomis tik jei paskyré gydytojas.

Dél galimo pilvaplévés ertmés dializés tirpalo ir kity vaistiniy prieparaty nesuderinamumo 1000 ml
tirpalo galima papildyti tik tokiais vaistiniais preparatais: 1000 TV heparino, 20 TV insulino, 1000 mg
vankomicino, 400 mg teikoplanino, 500 mg cefazolino, 250 mg ceftazidimo arba 8 mg gentamicino.
Tirpalg labai gerai sumaisyti ir patikrinti, ar jis nedrumstas, ar néra kiety daleliy. Jei tirpalas skaidrus,
pilvaplévés dialize bitina pradéti nedelsiant (tirpalo laikyti negalima).

7. REGISTRUOTOJAS

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Straf3e 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)

balance 1.5 % gliukozés. 1.25 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
Maiselis (stay safe balance) (2000 ml), N4 — LT/1/06/0580/002

Maiselis (stay safe balance) (2500 ml), N4 — LT/1/06/0580/003

Maiselis (stay safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/004

Maiselis (sleep safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/005

Maiselis (sleep safe balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/031

Maiselis (sleep safe balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/032

Maiselis (safe lock balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/033




Maiselis (safe lock balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/034

balance 1.5 % gliukozés. 1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
Maiselis (stay safe balance) (2000 ml), N4 — LT/1/06/0580/007

Maiselis (stay safe balance) (2500 ml), N4 — LT/1/06/0580/008

Maiselis (stay safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/009

Maiselis (sleep safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/010

Maiselis (sleep safe balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/035

Maiselis (sleep safe balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/036

Maiselis (safe lock balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/037

Maiselis (safe lock balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/038

balance 2.3 % gliukozés, 1,25 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
Maiselis (stay safe balance) (2000 ml), N4 — LT/1/06/0580/012

Maiselis (stay safe balance) (2500 ml), N4 — LT/1/06/0580/013

Maiselis (stay safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/014

Maiselis (sleep safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/015

Maiselis (sleep safe balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/039

Maiselis (sleep safe balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/040

Maiselis (safe lock balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/041

Maiselis (safe lock balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/042

balance 2.3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
Maiselis (stay safe balance) (2000 ml), N4 — LT/1/06/0580/017

Maiselis (stay safe balance) (2500 ml), N4 — LT/1/06/0580/018

Maiselis (stay safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/019

Maiselis (sleep safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/020

Maiselis (sleep safe balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/043

Maiselis (sleep safe balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/044

Maiselis (safe lock balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/045

Maiselis (safe lock balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/046

balance 4.25 % gliukozés, 1.25 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
Maiselis (stay safe balance) (2000 ml), N4 — LT/1/06/0580/022

Maiselis (stay safe balance) (2500 ml), N4 — LT/1/06/0580/023

Maiselis (stay safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/024

Maiselis (sleep safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/025

Maiselis (sleep safe balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/047

Maiselis (sleep safe balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/048

Maiselis (safe lock balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/049

Maiselis (safe lock balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/050

balance 4,25 % gliukozés. 1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
Maiselis (stay safe balance) (2000 ml), N4 — LT/1/06/0580/027

Maiselis (stay safe balance) (2500 ml), N4 — LT/1/06/0580/028

Maiselis (stay safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/029

Maiselis (sleep safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/030

Maiselis (sleep safe balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/051

Maiselis (sleep safe balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/052

Maiselis (safe lock balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/053

Maiselis (safe lock balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/054

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006 m. spalio 31 d.



Paskutinio perregistravimo data 2010 m. rugpjtcio 13d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2020 m. balandzio 22 d.

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.It/




II PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU IgLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU IgLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (- 7 serijuy iSleidi ini -ai) ir adresas (-ai

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Strasse 6 — 8

D-66606 St. Wendel

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvapléves ertmés dializés tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

1 litre paruosto vartoti tirpalo yra:

Kalcio chlorido dihidrato 0,2573 g
Natrio chlorido 5,640 g
Natrio (S)-laktato tirpalo 785 ¢
(natrio (S)-laktato) (3,925 g)
Magnio chlorido heksahidrato 0,1017 g
Gliukozés monohidrato 250¢g
(bevandenés gliukozés) (22,73 g)
Ca* 1,75 mmol/l

Na* 134 mmol/l

Mg** 0,5 mmol/l

Cr 101,5 mmol/l

(S)-laktato 35 mmol/l
Gliukozés 126,1 mmol/l

pH = 7,0
Teor. osmoliar. 401 mOsm/1

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas, natrio-vandenilio karbonatas.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

stayssafe

2000 ml x 4 [pilvapléveés ertmés dializés tirpalas]
2500 ml x 4 [pilvapléves ertmés dializés tirpalas]
3000 ml x 4 [pilvapléveés ertmés dializés tirpalas]

Dviejy kamery maiselis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tiktai skaidrius nepaZzeistoje pakuotéje esancius tirpalus.
Leisti j pilvaplévés ertme. Tirpalas negali buti leidziamas j vena.
Vartoti tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

Tik vienkartiniam vartojimui.



Pries vartojimg tirpalus biitina sumaiSyti.
Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nelaikyti Zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.
Paruosto tirpalo tinkamumo laikas 24 val.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojo pavadinimas:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Vokietija

Registruotojo atstovas:

UAB ,,Dameda“

Tel.:+370 5 2621547

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Maiselis (stay safe balance) (2000 ml), N4 — LT/1/06/0580/017
Maiselis (stay safe balance) (2500 ml), N4 — LT/1/06/0580/018
Maiselis (stay safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/019

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA




Receptinis vaistas. Skirtas tik sveikatos prieziiiros jstaigoms.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

balance 2.3% glucose, 1.75 mmol/l calcium

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} [preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]

|19, KITA

Sterilus tirpalas be bakteriniy endotoksiny.
Nesuvartotg tirpala reikia sunaikinti.



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

MAISELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvapléves ertmés dializés tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

1 litre paruosto vartoti tirpalo yra:

Kalcio chlorido dihidrato 0,2573 g
Natrio chlorido 5,640 g
Natrio (S)-laktato tirpalo 785 ¢
(natrio (S)-laktato) (3,925 g)
Magnio chlorido heksahidrato 0,1017 g
Gliukozés monohidrato 250¢g
(bevandenés gliukozés) (22,73 g)
Ca* 1,75 mmol/l

Na* 134 mmol/l

Mg** 0,5 mmol/l

Cr 101,5 mmol/l

(S)-laktato 35 mmol/l
Gliukozés 126,1 mmol/l

pH = 7,0
Teor. osmoliar. 401 mOsm/1

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Injekcinis vanduo, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, natrio-vandenilio karbonatas.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

stayssafe

2000 ml [pilvapléves ertmés dializes tirpalas]
2500 ml [pilvapléves ertmés dializes tirpalas]
3000 ml [pilvapléves ertmeés dializes tirpalas]

Dviejy kamery maiselis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tiktai skaidrius nepaZzeistoje pakuotéje esancius tirpalus.
Leisti j pilvaplévés ertme. Tirpalas negali buti leidziamas j vena.
Vartoti tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

Tik vienkartiniam vartojimui.



Pries vartojimg tirpalus biitina sumaiSyti.
Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nelaikyti Zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.
Paruosto tirpalo tinkamumo laikas 24 val.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojo pavadinimas:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Vokietija

Registruotojo atstovas:

UAB ,,Dameda“

Tel.:+370 5 2621547

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Maiselis (stay safe balance) (2000 ml), N4 — LT/1/06/0580/017
Maiselis (stay safe balance) (2500 ml), N4 — LT/1/06/0580/018
Maiselis (stay safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/019

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA




Receptinis vaistas. Skirtas tik sveikatos prieziliros jstaigoms.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebitini.

19. KITA

Sterilus tirpalas be bakteriniy endotoksiny.
Nesuvartotg tirpala reikia sunaikinti.



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvapléves ertmés dializés tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

1 litre paruosto vartoti tirpalo yra:

Kalcio chlorido dihidrato 0,2573 g
Natrio chlorido 5,640 g
Natrio (S)-laktato tirpalo 785 ¢
(natrio (S)-laktato) (3,925 g)
Magnio chlorido heksahidrato 0,1017 g
Gliukozés monohidrato 250¢g
(bevandenés gliukozés) (22,73 g)
Ca* 1,75 mmol/l

Na* 134 mmol/l

Mg** 0,5 mmol/l

Cr 101,5 mmol/l

(S)-laktato 35 mmol/l
Gliukozés 126,1 mmol/l

pH = 7,0
Teor. osmoliar. 401 mOsm/1

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas, natrio-vandenilio karbonatas.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

sleepesafe

3000 ml x 4 [pilvaplévés ertmés dializés tirpalas]
5000 ml x 2 [pilvaplévés ertmés dializés tirpalas]
6000 ml x 2 [pilvapléveés ertmés dializés tirpalas]
Dviejy kamery maiselis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tiktai skaidrius nepaZzeistoje pakuotéje esancius tirpalus.
Leisti j pilvaplévés ertme. Tirpalas negali buti leidziamas j vena.
Vartoti tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg tirpalus bitina sumaiSyti.



Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nelaikyti Zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.
Paruosto tirpalo tinkamumo laikas 24 val.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojo pavadinimas:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Vokietija

Registruotojo atstovas:

UAB ,,Dameda“

Tel.:+370 5 2621547

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Maiselis (sleep safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/020
Maiselis (sleep safe balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/043
Maiselis (sleep safe balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/044

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA




Receptinis vaistas. Skirtas tik sveikatos prieziiiros jstaigoms.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

balance 2.3% glucose, 1.75 mmol/l calcium

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} [preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]

| 19. KITA

Sterilus tirpalas be bakteriniy endotoksiny.
Nesuvartotg tirpala reikia sunaikinti.



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

MAISELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvapléves ertmés dializés tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

1 litre paruosto vartoti tirpalo yra:

Kalcio chlorido dihidrato 0,2573 g
Natrio chlorido 5,640 g
Natrio (S)-laktato tirpalo 785 ¢
(natrio (S)-laktato) (3,925 g)
Magnio chlorido heksahidrato 0,1017 g
Gliukozés monohidrato 250¢g
(bevandenés gliukozés) (22,73 g)
Ca* 1,75 mmol/l

Na* 134 mmol/l

Mg** 0,5 mmol/l

Cr 101,5 mmol/l

(S)-laktato 35 mmol/l
Gliukozés 126,1 mmol/l

pH = 7,0
Teor. osmoliar. 401 mOsm/1

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Injekcinis vanduo, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, natrio-vandenilio karbonatas.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

sleepesafe

3000 ml [pilvaplévés ertmés dializés tirpalas]
5000 ml [pilvapléveés ertmés dializés tirpalas]
6000 ml [pilvapléves ertmés dializés tirpalas]
Dviejy kamery maiselis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tiktai skaidrius nepazeistoje pakuotéje esancius tirpalus.
Leisti j pilvaplévés ertme. Tirpalas negali buti leidziamas j vena.
Vartoti tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima tirpalus baitina sumaisyti.



Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nelaikyti Zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.
Paruosto tirpalo tinkamumo laikas 24 val.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojo pavadinimas:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Vokietija

Registruotojo atstovas:

UAB ,,Dameda“

Tel.:+370 5 2621547

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Maiselis (sleep safe balance) (3000 ml), N4 — LT/1/06/0580/020
Maiselis (sleep safe balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/043
Maiselis (sleep safe balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/044

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA




Receptinis vaistas. Skirtas tik sveikatos prieziiiros jstaigoms.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebitini.

19. KITA

Sterilus tirpalas be bakteriniy endotoksiny.
Nesuvartotg tirpala reikia sunaikinti.



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvapléves ertmés dializés tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

1 litre paruosto vartoti tirpalo yra:

Kalcio chlorido dihidrato 0,2573 g
Natrio chlorido 5,640 g
Natrio (S)-laktato tirpalo 785 ¢
(natrio (S)-laktato) (3,925 g)
Magnio chlorido heksahidrato 0,1017 g
Gliukozés monohidrato 250¢g
(bevandenés gliukozés) (22,73 g)
Ca* 1,75 mmol/l

Na* 134 mmol/l

Mg** 0,5 mmol/l

Cr 101,5 mmol/l

(S)-laktato 35 mmol/l
Gliukozés 126,1 mmol/l

pH = 7,0
Teor. osmoliar. 401 mOsm/1

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas, natrio-vandenilio karbonatas.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

SafeeLock

5000 ml x 2 [pilvaplévés ertmés dializés tirpalas]
6000 ml x 2 [pilvapléveés ertmés dializés tirpalas]
Dviejy kamery maiselis

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tiktai skaidrius nepaZzeistoje pakuotéje esancius tirpalus.
Leisti j pilvaplévés ertme. Tirpalas negali buti leidziamas j vena.
Vartoti tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg tirpalus biitina sumaiSyti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.



6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nelaikyti Zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.
Paruosto tirpalo tinkamumo laikas 24 val.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojo pavadinimas:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Vokietija

Registruotojo atstovas:

UAB ,,Dameda“

Tel.:+370 5 2621547

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Maiselis (safe lock balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/045
Maiselis (safe lock balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/046

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas. Skirtas tik sveikatos priezitiros jstaigoms.



| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

balance 2.3% glucose, 1.75 mmol/l calcium

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} [preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]

| 19. KITA

Sterilus tirpalas be bakteriniy endotoksiny.
Nesuvartotg tirpala reikia sunaikinti.



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

MAISELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvapléves ertmés dializés tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

1 litre paruosto vartoti tirpalo yra:

Kalcio chlorido dihidrato 0,2573 g
Natrio chlorido 5,640 g
Natrio (S)-laktato tirpalo 785 ¢
(natrio (S)-laktato) (3,925 g)
Magnio chlorido heksahidrato 0,1017 g
Gliukozés monohidrato 250¢g
(bevandenés gliukozés) (22,73 g)
Ca* 1,75 mmol/l

Na* 134 mmol/l

Mg** 0,5 mmol/l

Cr 101,5 mmol/l

(S)-laktato 35 mmol/l
Gliukozés 126,1 mmol/l

pH = 7,0
Teor. osmoliar. 401 mOsm/1

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Injekcinis vanduo, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, natrio-vandenilio karbonatas.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Safeslock

5000 ml [pilvaplévés ertmés dializés tirpalas]
6000 ml [pilvapléves ertmés dializés tirpalas]
Dviejy kamery maiselis

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tiktai skaidrius nepazeistoje pakuotéje esancius tirpalus.
Leisti j pilvaplévés ertme. Tirpalas negali biti leidziamas j vena.
Vartoti tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima tirpalus buitina sumaisyti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.



6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nelaikyti Zemesnéje kaip 4 °C temperatiiroje.
Paruosto tirpalo tinkamumo laikas 24 val.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojo pavadinimas:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Vokietija

Registruotojo atstovas:

UAB ,,Dameda“

Tel.:+370 5 2621547

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Maiselis (safe lock balance) (5000 ml), N2 — LT/1/06/0580/045
Maiselis (safe lock balance) (6000 ml), N2 — LT/1/06/0580/046

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas. Skirtas tik sveikatos prieziiiros jstaigoms.



| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebitini.

19. KITA

Sterilus tirpalas be bakteriniy endotoksiny.
Nesuvartotg tirpalg reikia sunaikinti.



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio pilvaplévés ertmés dializés tirpalas

Atidziai perskaityKite visg §j lapelj, prie§ pradedami vartoti vaista, nes jame pateikta Jums
svarbi informacija.
o NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).
o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra balance ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant balance
Kaip vartoti balance

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti balance

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra balance ir kam jis vartojamas

balance vartojamas valyti krauja naudojant j pilvaplévés ertme¢ pacientams, sergantiems galutinés
stadijos létiniu inksty nepakankumu. Sis kraujo valymo buidas vadinamas peritonine dialize.

2. Kas zinotina pries vartojant balance

balance 2,3% gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio vartoti negalima

- jei paciento kraujyje yra labai maza kalio koncentracija

- jei paciento kraujyje yra labai didelé kalcio koncentracija
- jei turite metabolizmo sutrikimy kaip laktacidozé

Peritoniné dializé draudziama, jei yra nors viena i$ toliau iSvardyty bukliy:
e pakitimai pilvo srityje, tokie kaip
- suzeidimas ar po operacijos
- pilvo odos nudegimas
- uzdegiminé pilvo odos reakcija
- pilvapléves uzdegimas
- negyjancios Slapiuojancios zaizdos
- bambos, kirksnio ar diafragmos iSvarza
- augliai pilve ar zarnyne
uzdegiminés viduriy ligos
Zarnyno nepraeinamumas
plaudiy liga, ypa¢ pneumonija
bakterinis kraujo uzkrétimas
labai padidéjes kraujo lipidy kiekis
toksiny kaupimasis kraujyje dél didelés slapimo skilimo produkty koncentracijos, kurie negali
biiti pasalinti valant krauja
e labai greitas svorio kritimas, ypac tuo atveju, kai j organizma su maistu nepatenka reikiamo
baltymy kiekio.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés



Nedelsiant biitina pasakyti gydan¢iam gydytojui:
e jei vemiate ir/arba viduriuojate, ir dél to galimas staigus elektrolity (drusky) netekimas
e jei jus turite nenormaliai padidéjusius inkstus (policistozé).
e jei jums prasidéjo pilvaplévés uzdegimas, atpazjstamas i$ neskaidraus dializato skyscio ir/arba
pilvo skausmy. Tokiu atveju butina parodyti nudrenuota dializata gydytojui.
e jei jauciate sunkius pilvo skausmus, pucia pilva ir vemiate. Tai gali biiti inkapsuliuojancios
pilvaplévés sklerozés pozymis, peritoninés dializés komplikacija, kuri gali biiti mirtina.

Peritoninés dializés metu gali sumazéti baltymy ir vandenyje tirpstanciy vitaminy. Todél
rekomenduojama laikytis dietos ar vartoti maisto papildy, kad siy medziagy trikumas buty pasalintas.

Gydytojas reguliariai stebés elektrolity (drusky) balansa, inksty funkcija, kiino mase ir mitybos bukle.

Deél didelés gliukozés koncentracijos balance 2,3% gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio turéty biiti

ove—

Kiti vaistai ir balance
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote ar ketinate vartoti kity vaisty, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Peritoniné dializé gali jtakoti vaisty veikima, todél Jusy gydytojui gali prireikti keisti vaisty doze, ypaé
Siy:
o Sirdies veiklg veikianciy, tokiy kaip digoksinas.
Gydytojas reguliariai stebés kalio koncentracija kraujyje, atliks kitus atitinkamus tyrimus.
o kalcio lygj veikiancius vaistus, turincius kalcio ar vitamino D.
¢ didinanciy slapimo iSsiskyrima, tokiy kaip diuretikai.
e vartojamy per burng cukraus kiekj kraujyje mazinancéiy vaisty arba insulino.
Gydytojas reguliariai stebés Jusy cukraus kiekj kraujyje. Diabety sergantiems pacientams gali
tekti reguliuoti insulino doze.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

pasitarkite su gydytojy prie$ vartodama vaistg. Néra pakankamai duomeny apie balance vartojimo
néstumo ir Zindymo laikotarpiu. Jei moteris yra néscia ar zindo kiidikj, pradéti gydyma su balance
galima tik gydytojui nusprendus, jog tai absoliuciai butina.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
balance vartojimas nedaro jtakos arba daro nezymig jtaka gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti balance

Visada naudokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas ar vaistininkas. Jei abejojate,
pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.

Preparato vartojimo biida, procediiros trukme ir daznj bei reikiama tirpalo kiekj ir jo iSlaikymo laika
pilvaplévés ertméje nurodys gydytojas.

Jei atsiranda tempimas pilvo srityje, Jusy gydytojas gali sumazinti tirpalo kiekj.

Nepertraukiama ambulatoriné peritoniné dializé (NAPD)

* Suauge pacientai: Paprastai vartojama 2000 ml — 3000 ml tirpalo, priklausomai nuo kiino maseés ir
inksty funkcijos, keturis kartus per para.

Po 2 — 10 val., pasibaigus procediirai, tirpalas nudrenuojamas.

* Vaikai: gydytojas nustatys reikiama dializés tirpalo kiekj, atsizvelgdamas j toleravima, vaiko amziy
ir kiino pavirsiaus plotg. Rekomenduojama pradiné dozé yra 600 — 800 ml/m? (iki 1000 ml/m? per
naktj) pavirSiaus ploto 4 kartus per diena.



Automatiné peritoniné dializé (APD)
Tuo tikslu yra naudojamos sleepesafe arba SafesLock sistema. Dialize atliekant nakties metu maiseliy
keitimas yra atlickamas automatiskai dializés aparato pagalba.
e Suauge pacientai: paprastai vartojama 2000 ml (daugiausiai 3000 ml) per pakeitima su 3-
10 pakeitimy per naktj ir laiku aparate nuo 8 iki 10 valandy, ir vienu arba dviem pakeitimais
dienos metu.
e Vaikai: Pakeitimo tiris turéty biiti 800-1000 ml/m? (iki 1400 ml/m?) kiino pavirsiaus ploto su
5-10 pakeitimy per naktj.

Vartokite balance tik j pilvaplévés ertme.
Vartokite balance tik tokiu atveju, jei tirpalas yra skaidrus ir talpyklé nepaZzeista.

balance yra dviejy kamery maiseliuose. Pries vartojima tirpalus biitina sumaisyti kaip aprasyta
naudojimo instrukcijoje.

Naudojimo instrukcija

stayesafe sistemos naudojimas nepertraukiamos ambulatorinés peritoninés dializés biidu
(NAPD)

Pirmiausiai tirpalo maiselj reikia pasildyti iki kiino temperattros. Tai turi bati atliekama naudojant
atitinkamg maiseliy Sildytuvg. 2000 ml maielis Sildomas apie 120 min, nustacius prading 22 °C
temperatirg. Detalesné informacija pateikiama maiseliy Sildomojo aparato naudojimosi instrukcijoje.
Mikrobangy krosneléje $ildyti negalima, kadangi tirpalas gali perkaisti. PasildZius tirpala, galima
pradéti dializg ir keisti maiSelius.

1. Tirpalo ruosimas
» Patikrinti pasildyta maiSelj, kuriame yra tirpalo (etikete, tinkamumo laika, tirpalo skaidruma, ar
maiselis ir apsauginis apvalkalas nepazeisti, ar vientisos sitlés).

» Padéti maiselj ant kieto lygaus pavirSiaus.

» Atverti iSorinj maiSelio apvalkalg ir paimti kapsule, kurioje yra dezinfekcijos losjono.

» Dezinfekuoti rankas antimikrobinio poveikio losjonu.

» Ant kieto pavirSiaus paguldyta su iSoriniu apvalkalu maiselj vynioti nuo vieno jo krasto tol, kol
plys viduriné siulé. Dviejy kamery tirpalai susimaiSys savaime.

» Vynioti maiselj nuo virSutinio krasto tol, kol plys apatinés trikampés maiselio kameros sitilé.

» Patikrinti, ar visos sitilés yra visiskai iSirusios.

» Patikrinti, ar tirpalas yra skaidrus ir ar maiselis nepraleidzia skyscio.

2.  Rengimasis keisti maiSelj

» Pakabinti maiselj, kuriame yra tirpalo, virSutingje infuzijy stovo dalyje, iSvynioti tirpalo
maiselio Zarneles ir jtvirtinti sistemos sujungéja diska DISC | prietaisa. ISvyniojus drenaZzinio
maiselio Zarneles, pakabinti jj apatinéje infuzijy stovo dalyje.
Idéti kateterio jungiklj j vieng i$ dviejy lizdy prietaise.

Idékite naujg dezinfekcinj dangtelj j likusj lizda.
Dezinfekuoti rankas ir nuimti apsauginj dangtelj nuo disko DISC.
Sujungti kateterio jungiklj su disku DISC.

v v v w

3. Nuotékis
Atspauskite spaustuka nuo prailgintojo. Prasideda nuotékis.
» Padétis “e”

-

4. Praplovimas
» Nuotékiui pasibaigus, atsukti kateterio Ciaupa j padétj “ee”. Praplaukite Svieziu tirplau j drenazo
maiselj (apie 5 sekundes).



Itekéjimas
Pasukti ¢iaupg | padétj “DAQ @™, t.y. tekéjimo pradzios padeét;.

Saugumo priemonés
Zenklas “eeee” reiskia saugia padétj, t.y. kateterio jungiklio uzdarymas jstatant smaige PIN.

Atjungimas

Nuimti apsauginj dangtelj nuo naujos kapsulés, kurioje yra dezinfekcinés medziagos, ir uzsukti
ji ant senos.

Atsukti kateterio jungiklj nuo disko DISC ir uzsukti jj ant naujos kapsulés, kurioje yra
dezinfekcijos medziagos.

Disko DISC uzdarymas
Uzspausti diskg DISC atviru dezinfekuoto dangtelio galu, esanéiu deSinéje sistemos dalyje.

Patikrinti nudrenuoto dializato skaidruma ir kiekj ir, jei nudrenuotas skystis skaidrus,
dializatg iSpilti.

sleepesafe sistemos naudojimo instrukcija automatinés peritoninés dializés badu (APD)
Automatinés peritoninés dializés metu (APD) tirpalas yra pasildomas dializés aparatu.

3000 ml sleepesafe sistema

NR W=

Tirpalo ruosimas: Zr. stayssafe sistemos tirpalo ruosima
ISvynioti maiSelio Zarneles.

Nutraukti apsauginj dangtelj.

Jkisti maiSelio jungiklj i laisvg sleepesafe prietaiso jungti.
Maiselis yra paruostas naudoti su sleepesafe prietaisu.

5000 ir 6000 ml sleepesafe sistema

1.

»

v v v v w

N v v @

Tirpalo ruosimas

Patikrinti maiselj, kuriame yra tirpalo (etikete, tinkamumo laika, tirpalo skaidruma, ar maiselis
ir apsauginis apvalkalas nepaZeisti, ar vientisos siiilés).

Padéti maiselj ant kieto lygaus pavirSiaus.

Atverti iSorinj maiSelio apvalkala.

Dezinfekuoti rankas antimikrobinio poveikio losjonu.

Atverti viduring siiile ir maiselio jungiklj.

Ant kieto pavirSiaus paguldyta su iSoriniu apvalkalu maiselj vynioti jstrizai link maiSelio
jungiklio. Tokiu biidu ply$ viduriné sitlé.

Vynioti maiselj tol, kol ply$ mazosios maiselio kameros siiilé.

Patikrinti, ar visos sitilés yra visiskai atviros.

Apziuréti, ar tirpalas yra skaidrus ir ar maiSelis nepraleidzia skyscio.

. =5.: zr. 3000 ml sleepesafe sistemos naudojimosi instrukcija

SafesLock sistemos naudojimo instrukcija automatinés peritoninés dializés badu (APD)
Automatinés peritoninés dializés metu (APD) tirpalas yra pasildomas dializés aparatu.

B

5.

Tirpalo ruosimas: zr. 5000 ir 6000 ml sleepesafe sistemos naudojimo instrukcijg
Nutraukti nuo jungties Zarneliy apsaugini dangtelj.

Prie maiSelio prijungti Zarneles.

Lankstant Zarnele ir smaige j abi puses didesniu kaip 90° kampu perplésti vidinés
kameros kaistj.

MaiSelis yra paruostas naudoti.

Kiekvienas tirpalo maiselis naudojamas tik vieng karta ir betkokie nepanaudoti tirpalo likuciai
iSpilami.



Po nuodugniy apmokymy dialize galima atlikti namuose savarankiskai. Todél reikia jsitikinti, kad yra
grieztai laikomasi visy iSmokty tirpalo paruosimo Zingsniy atlikimo sekos ir, ypac higienos
reikalavimy, keiCiant tirpalo maiselius.

Nuolat reikia stebéti nudrenuoto dializato skaidruma. Zr. 2 skyriy

Pavartojus per didele balance doze

Jei j pilvaplévés ertme tirpalo patenka per daug, ji galima nesunkiai nudrenuoti j tus¢ia maiselj. Jei
suvartojote per daug maiseliy, kreipkités j gydytoja, nes tai gali jtakoti skysciy ir/ arba elektrolity
pusiausvyros sutrikima.

PamirSus pavartoti balance

Stenkités suvartoti tokj paskirta dializato kiekj, koks priklauso suvartoti per kiekvieng 24 valandy
laikotarpj, kad iSvengti gyvybei pavojingy organizmo reakcijy. Jei nesate tikri, kiek reikia suvartoti,
kreipkités j jusy gydytoja.

Jei kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Kaip ir kiti vaistai, Sis vaistas, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Gydant peritonine dialize gali pasireiksti toliau aprasyti Salutiniai poveikiai:
Labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 i$ 10 pacienty):

- pilvaplévés uzdegimas, kurio vienas i§ simptomy yra nudrenuoto tirpalo padrumstéjimas, pilvo
skausmas, karS¢iavimas, bloga bendroji savijauta ar labai retais atvejais kraujo uzkrétimas.
Tokiu atveju maiselj su nudrenuotu dializatu parodykite gydytojui.

- aplink kateterio jkiSimo vieta ir landoje atsiranda odos uzdegimas, pasireiskiantis paraudimu,
paburkimu, skausmu, Zaizda pradeda §lapiuoti ar $asta.

- pilvo sienelés iSvarza.

Jeigu pastebéjote betkokj salutinj poveikj, tuojau pat pasakykite jiisy gydytojui.

Kiti galimi Salutiniai poveikiai:
Dazni (pasireiskia ne daugiau nei 1 i$ 10 pacienty):
- pasunkéjes dializato jtekéjimas | pilvaplévés ertme ar nutekéjimas
- pilvo tempimo ar pilnumo jausmas
- peciy skausmas
Nedazni (pasireiskia ne daugiau nei 1 i§ 100 pacienty):
- viduriavimas
- viduriy uzkietéjimas
Labai reti (pasireiskia ne daugiau nei 1 i§ 10000 pacienty):
- kraujo uzkrétimas
Nezinomi (i$ turimy duomeny negalima nustatyti daznumo):
- dusulys
- prasta savijauta
- inkapsuliuojanti pilvaplévés skleroze, galimi simptomai gali biiti pilvo skausmas, pilvo piitimas
arba vémimas.

Gydant su balance gali pasireiksti toliau aprasyti Salutiniai poveikiai:
Labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 i$ 10 pacienty):

- kalio sumazéjimas kraujyje
Dazni (pasireiSkia ne daugiau nei 1 i§ 10 pacienty):

- kalcio padid¢jimas, jei kalcio suvartojimas yra perdidelis

- auksta cukraus koncentracija kraujyje

- auksta lipidy koncentracija kraujyje



- svorio priaugimas
Nedazni (pasireiskia ne daugiau nei 1 i§ 100 pacienty):
- bendras organizmo skys¢iy kiekio sumazejimas, pasireiskiantis greitu kiino svorio mazéjimu,
zemu kraujo spaudimu, daznu pulsu.
- skys¢iy perteklius organizme, pasireiskiantis audiniy ir plau¢iy paburkimu, aukstu kraujo
spaudimu, dusuliu
- galvos svaigimas

PraneSimas apie $alutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568
arba uzpildyti interneto svetainéje www.vvkt.It esancéig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy buidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.lt).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti balance

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant maiselio ir kartono dézutés po “Tinka iki” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nelaikyti zemesnéje kaip 4 °C temperaturoje.

Paruost tirpala biitina vartoti nedelsiant, sumaiSyta tirpalg biitina suvartoti ne véliau kaip per 24
valandas.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

balance sudétis

Veikliosios medziagos, esancios 1 litre vartoti paruosto tirpalo:

Kalcio chlorido dihidrato 0,2573 g
Natrio chlorido 5,640 g
Natrio (S) laktato tirpalas 785¢g
(3,925 g natrio (S) laktato)

Magnio chlorido heksahidrato 0,1017 g
Gliukozés monohidrato 250¢g

(22,73 g bevandenés gliukozés)

Sie veikliyjy medziagy kiekiai atitinka:

1,75 mmol/1 kalcio, 134 mmol/l natrio, 0,5 mmol/l magnio, 101,5 mmol/l chloridy, 35 mmol/I laktato
ir 126,1 mmol/l gliukozés.

Pagalbinés medziagos yra injekcinis vanduo, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir natrio-
vandenilio karbonatas.

balance isvaizda ir kiekis pakuotéje
balance pilvaplévés ertmés dializés tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.
Paruosto vartoti tirpalo teorinis osmoliariSkumas yra 401 mOsm/l, pH mazdaug 7,0.



balance yra tiekiamas dviejy kamery maiseliuose. Vienoje kameroje yra Sarminis natrio laktato
tirpalas, kitoje — riigstinis gliukozés pagrindu paruostas tirpalas su elektrolitais.

balance tickiamas maiseliais kartono dézuciy pakuotése tokiais dydziais:

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

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafie 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.,
Vokietija

Gamintojas
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Stra3e 6 — 8, 66606 St. Wendel, Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkiteés j vietinj registruotojo atstova
UAB “Dameda”
Tel.: +370 5 2621547

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Zr. paskutinj Sio jvairiomis kalbomis paruosto pakuotés lapelio puslapj.

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziarétas 2020-04-22.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.It/.




Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

B, NL balance 2,3 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, oplossing voor peritoneale dialyse
CZ balance 2,3 % glucose, 1,75 mmol/l calcium, roztok pro peritonealni dialyzu

D, A, L balance 2,3 % Glucose, 1,75 mmol/l Calcium, Peritonealdialyselsung

DK balance 2,3 % glucose, 1,27 mmol/l calcium, peritonealdialyseveske

E balance 2,3 % glucosa, 1,75 mmol/l de calcio, solucion para dialisis peritoneal
EST  balance 2,3 % gliikoos, 1,75 mmol/l kaltsium, peritoneaaldialiiiisilahus
F Dialyse Peritoneale Continue Ambulatoire 4, solution pour dialyse péritonéale

FIN  balance 2.3 % glukoosi, 1.75 mmol/l kalsium, peritoneaalidialyysineste
GB, M balance 2.3% glucose, 1.75 mmol/l calcium, solution for peritoneal dialysis
GR, CY balance 2.3 % yhvkoln, 1.75 mmol/l acBéotio, AidAvpa mepttovaikng Somidvong

(kaBapong)

H balance 2,3 % gliikéz, 1,75 mmol/l kalcium, peritonealis dializal6 oldat
HR  balance 2,3% glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, otopina za peritonejsku dijalizu
I equibalance 2,3 % glucosio, 1,75 mmol/l calcio, soluzione per dialisi peritoneale

LT balance 2,3 % gliukozés, 1,75 mmol/l kalcio, pilvaplévés ertmés dializés tirpalas
LV balance 2,3 % glikoze, 1,75 mmol/l kalcijs, skidums peritonealai dializei

N balance 2,3 % glukose, 1,75 mmol kalsium/l, peritonealdialysevaeske

P balance 2,3 % glucose, 1,75 mmol/l de calcio, solucao para dialise peritoneal

PL balance 2,3 % z 2,3 % glukoza i wapniem 1,75 mmol/l, roztwor do dializy otrzewnowej

RO balance 2,3 % glucoza, 1,75 mmol/l calciu, solutie pentru dializa peritoneala

S balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, peritonealdialysvitska

SK balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium, roztok na peritonealnu dialyzu
SLO  balance 23 mg/ml glukoze, 1,75 mmol/l kalcija, raztopina za peritonealno dializo



