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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu solutie pentru dializa peritoneala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu este livrat Intr-o punga bicamerald. Un compartiment contine

solutie alcalind de lactat, celalalt compartiment contine solutie acida de electroliti bazati pe glucoza.
Amestecarea ambelor solutii prin deschiderea separatiei centrale dintre cele doud compartimente are ca

rezultat solutia neutra gata de utilizare.

INAINTE DE RECONSTITUIRE

Un litru de solutie acida de electroliti bazata pe glucoza contine:

Clorura de calciu dihidrat 0,5145 g
Clorura de sodiu 11,279 ¢
Clorura de magneziu hexahidrat 0,2033 g
Glucoza monohidrat 935¢g
(glucoza) (85,0 g)
Un litru de solutie alcalina lactat contine:

Lactat (S) de sodiu solutie 15,69 g

(lactat (S) de sodiu 7,85 g)
DUPA RECONSTITUIRE:
Un litru solutie neutra gata de utilizare contine:
Clorura de sodiu 5,640 g
Lactat (S) de sodiu solutie 7,85 ¢g
(lactat (S) de sodiu) (3,925 g)
Clorura de calciu dihidrat 0,2573 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,1017 g
Glucoza monohidrat 46,75 g
(glucoza) (42,5 g)
Na* 134 mmol/l
Ca** 1,75 mmol/l
Mg* 0,5 mmol/l
Cr 101,5 mmol/l
Lactat 35 mmol/l
Glucoza 235,8 mmol/l

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru dializa peritoneala

Punga bicamerala care contine solutii apoase limpezi si incolore.

Osmolaritate teoreticd 511 mOsm/1
pH ~7,0



4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Insuficienta renala cronica 1n stadiu terminal (decompensatd), de diferite etiologii care poate fi tratata prin
dializa peritoneala.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Aceasta solutie este indicata in mod exclusiv pentru utilizare intraperitoneala.

Modalitatile de tratament, frecventa administrarii, precum si timpul de retentie necesar vor fi precizate de
catre medicul curant.

Dializa peritoneald continua ambulatorie (DPCA)

Adulti:

Cu exceptia cazului in care se recomanda altfel, pacientilor li se va administra o perfuzie cu 2000 ml solutie
pe schimb, de patru ori pe zi. Dupa un timp de retentie cuprins intre 2 si 10 ore, solutia va fi drenata.
Ajustarea dozei, volumului si numarului de schimburi va fi necesara pentru fiecare pacient in parte. Daca la
inceputul tratamentului apare durere determinatd de distensia abdominala, doza pentru o sedintd poate fi
redusa temporar la 500 — 1500 ml.

La pacientii supraponderali, si dacd functia reziduala renala este pierduta este necesar un volum mai mare de
solutie. La acesti pacienti sau la cei care tolereaza volume mai mari de solutie, se pot administra 2500 —
3000 ml.

Copii si adolescenti:

Prescrierea volumului de solutie pentru un schimb la copii ar trebui sa fie conform cu varsta si aria suprafetei
corporale (BSA/ASG).

Pentru prescriptia initiald, volumul pentru un schimb ar trebui sa fie intre 600-800 ml/m? BSA cu 4
(cateodata cu 3-5) schimburi pe zi. Poate fi crescut la mai mult de 1000-1200 ml/m? BSA in functie de
tolerantd, varsta si functia renala reziduala.

Dializa peritoneald automata (DPA)

Un aparat (ciclizator) ) este utilizat pentru efectuarea dializei peritoneale ciclice intermitente sau continue. Se
vor folosi pungi cu un volum mai mare care sa asigure mai mult de un schimb de solutie. Ciclizatorul
efectueaza schimburile de solutie potrivit prescriptiilor medicale inregistrate in ciclizator.

Adulti:

Pacientii petrec 8-10 ore pentru un ciclu de noapte. Volumul pentru un schimb ar trebui sa fie intre 1500-
3000 ml cu 3-10 schimburi nocturne. Cantitatea de solutie utilizata este uzual intre 10 si 18 litri dar poate fi
si Intre 6 si 30 litri. Terapia nocturna pe ciclizator se efectueaza de reguld in combinatie cu una sau doud
schimburi diurne.

Copii si adolescenti:
Volumul pentru un schimb ar trebui sa fie intre 800-1000 ml/m? BSA cu 5-10 schimburi nocturne. Poate fi
crescut pana la 1400 ml/ m? BSA in functie de tolerantd, varsta si functia renald reziduala.

Nu exista recomandari speciale de dozare pentru pacientii varstnici.

Solutiile pentru dializa peritoneala cu concentratie ridicata de glucoza (2,3% sau 4,25%) sunt utilizate atunci
cand greutatea corporald este mai mare decat greutatea uscatd doritd. Eliminarea de lichide din organism
creste 1n paralel cu concentratia de glucoza a solutiei pentru dializa peritoneala. Aceste solutii trebuie sé fie
utilizate cu precautie pentru a manipula membrana peritoneala cu grija, pentru a preveni deshidratarea si
pentru a péstra Incarcarea cu glucoza la un nivel cat mai scazut posibil.



Dializa peritoneald este un tratament pe termen lung care implicd administrarea repetatd de solutii
individuale. balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu contine 42,5 g de glucoza in 1000 ml solutie.

Modde administrare

Pacientii trebuie sa fie instruiti in mod corespunzator, trebuie sa practice tehnica si sa demonstreze ca
stapanesc efectuarea dializei peritoneale, inainte de a o efectua la domiciliu. Instruirea va fi efectuata de catre
personal calificat. Medicul curant trebuie sa se asigure ca pacientul stdpaneste tehnicile de manevrare
suficient de bine inainte ca pacientul si efectueze dializa peritoneala la domiciliu. In cazul aparitiei unor
probleme sau neclarititi se va contacta medicul curant.

Dializa cu dozele prescrise se va efectua zilnic si trebuie continuata atat timp cat este necesar tratamentul de
substitutie a functiei renale.

Dializa peritoneala continud ambulatorie (DPCA): punga stayesafe
Mai intéi, punga cu solutie se incalzeste la temperatura corpului. Pentru detalii vezi pct. 6.6.

Doza adecvata este perfuzata in cavitatea peritoneala cu ajutorul unui cateter peritoneal timp de 5-20 minute.
In functie de instructiunile medicului, doza trebuie retinuté in cavitatea peritoneala timp de 2 pana la 10 ore
(timp de echilibrare), iar apoi drenata.

Dializd peritoneald automatd (DPA): punga sleepesafe

Conectorii pungii cu solutie prescrisa sleepesafe se introduc in canalul liber al portului si apoi se conecteaza
automat de catre ciclizator la setul de tuburi. Ciclizatorul verifica codul de bare de pe pungile cu solutie si da
un semnal in cazul in care pungile nu sunt conforme cu prescriptiile inregistrate in ciclizator. Dupa aceasta
verificare, setul de tuburi poate fi conectat la extensia cateterului pacientului si se poate incepe tratamentul.
Solutia sleepesafe este incalzitd iIn mod automat la temperatura corpului de catre ciclizatorul, in timpul
introducerii in cavitatea abdominala. Timpul de retentie si selectia concentratiilor de glucoza se vor stabili
potrivit prescriptiilor medicale inregistrate in ciclizator (pentru mai multe detalii va rugadm sa consultati
instructiunile de utilizare a ciclizatorului).

In functie de presiunea osmotica necesara, balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciuse poate folosi in
asociere cu alte solutii de dializa peritoneald cu concentratii mai mici de glucoza (adica osmolaritate mai
scazuta).

4.3 Contraindicatii

Specifice pentru solutie de balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu:
Nu trebuie utilizata la pacientii cu:

- acidoza lactica,

- hipokaliemie severa,

- hipercalcemie severa,

- hipovolemie,

- hipotensiune aretriala.

Pentru dializa peritoneald in general:

- interventie chirurgicald sau leziune abdominald recenta, antecedente de interventii abdominale cu aderente
fibroase, arsuri abdominale severe, perforatia intestinului,

- afectiuni inflamatorii extinse ale pielii de pe abdomen (dermatitd),

- boli inflamatorii intestinale (boala Crohn, colitd ulcerativa, diverticulitd),

- peritonita,

- fistuld abdominala interna sau externa,

- hernie ombilicald, hernie inghinala sau alt tip de hernie abdominala,

- tumori intra-abdominale,

- ileus,

- afectiuni pulmonare (indeosebi pneumonie),

- septicemie,

- hiperlipidemie grava,



- cazuri rare de uremie care nu mai raspund la tratament prin dializa peritoneala,

- cagexie sau pierderi mari n greutate, indeosebi in cazurile 1n care alimentarea adecvata este imposibila,

- incapacitate fizicd sau mentald de a utiliza sistemul de dializd peritoneald conform recomandarilor
medicului.

In cazul aparitiei uneia dintre afectiunile enumerate mai sus pe perioada tratamentului prin dializa
peritoneald, medicul curant va decide cum se va proceda in continuare.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Solutia de dializa peritoneala balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu nu trebuie administrata intravenos.

Aceasta solutie poate fi administratd numai in urma unei evaludri atente a raportului beneficiu-risc- in:

e hipercalcemie, de exemplu, datoritd administrarii chelatorilor de fosfati cu continut de calciu si/sau de
vitamina D (ar trebui luatd in considerare o inlocuire temporara sau permanenta cu o solutie pentru dializa
peritoneald cu continut mai scazut de calciu).

e pierdere de electroliti ca urmare a varsaturilor si/sau diareei (poate deveni necesara o inlocuire temporara
cu o solutie pentru dializa peritoneald cu continut de potasiu).

e pacienti care urmeaza tratament cu digitalice: este obligatorie monitorizarea regulata a nivelului plasmatic
de potasiu (vezi pct. 4.5). Hipopotasemia severa poate necesita utilizarea unei solutii pentru dializd cu
continut de potasiu, Impreuna cu consiliere dietetica.

e pacienti cu rinichi polichistici mariti.

In timpul dializei peritoneale apar pierderi de proteine, aminoacizi si vitamine hidrosolubile. Pentru a evita
carentele, trebuie asigurat un regim alimentar corespunzator sau suplimente nutritive.

Caracteristicile de transport ale membranei peritoneale se pot modifica pe perioada dializei peritoneale pe
termen lung, in primul rand indicata printr-o pierdere a ultrafiltrarii. In cazuri grave, se va inceta dializa
peritoneala si se va incepe hemodializa.

Se recomanda monitorizarea regulatd a urmatorilor parametri:
greutatea corporald pentru recunoasterea in timp util a hiperhidratarii si deshidratarii,
concentratia plasmatica de sodiu, potasiu, calciu, magneziu, fosfat, status acido-bazic, gazele sanguine si
proteinele sanguine,
- concentratia plasmatica a creatininei si ureei,
- parathormonul si alti indicatori ai metabolismului osos,
- glicemia,
- functia renald reziduala 1n vederea adaptarii dializei peritoneale.

Solutia eliminata trebuie verificatd pentru claritate si volum. Turbiditatea si/sau durerile abdominale sunt
indicatori ai peritonitei.

Scleroza peritoneald incapsulata este considerata a fi o complicatie cunoscuta, rara a tratamentului prin
dializa peritoneald, care uneori poate fi fatala.

Pacientii varstnici
La pacientii varstnici, Tnainte de inceperea dializei peritoneale trebuie luatd in considerare incidenta crescuta
a herniei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea acestei solutii peritoneale poate conduce la o pierdere a eficientei altor medicamente, daca acestea
sunt dializabile prin membrana peritoneala. Se va avea 1n vedere ajustarea corespunzatoare a dozei.

O reducere distinctd a nivelului de potasiu seric poate creste frecventa reactiilor adverse asociate
digitalicelor. Este necesard monitorizarea atentd a nivelului de potasiu seric in timpul terapiei concomitente
cu digitalice (vezi punctul 4.4).



Administrarea de diuretice poate fi utila pentru sustinerea excretiei reziduale renale, dar, de asemenea, poate
provoca dezechilibre hidroelectrolitice.

La pacientii diabetici, doza zilnica de insulind sau a medicamentelor hipoglicemice administrate pe cale orala
trebuie ajustata in functie de aportul crescut de glucoza.

Se va tine cont de posibilitatea aparitiei hipercalcemiei in cazul administrarii concomitente a compusilor de
calciu sau vitaminei D.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista sau existd date limitate privind utilizarea solutiilor balance la femeile insarcinate. Datele provenite
din studiile pe animale lipsesc (vezi pct. 5.3). Atunci cand se ia in considerare dializa peritoneala ca o
posibila terapie in timpul sarcinii, beneficiul tratamentului trebuie evaluat in raport cu potentialele riscuri si
complicatii pentru mama si copil.

Alaptarea
Componentele balance se excretd in laptele matern. Cu toate acestea, nu sunt asteptate reactii adverse la

copil cu tratament adecvat. Poate fi avuta in vedere o intrerupere temporara a alaptarii, luand in considerare
beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru mama.

Fertilitatea
Nu exista date clinice disponibile privind posibilele efecte asupra fertilitatii. Cu toate acestea, in utilizarea
terapeutica nu sunt asteptate efecte asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

balance 4,25% glucozd 1,75 mmol/l calciu nu are nicio influentd sau are influentd neglijabild asupra
capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu este o solutie de electroliti cu compozitie similard cu cea a
sangelui uman. In plus, solutia are un pH neutru care este similar cu valoarea pH-ului fiziologic.

Eventualele reactii adverse pot sa apara ca urmare a tehnicii dializei peritoneale sau pot fi produse de solutia
de dializa.

Pot aparea reactii adverse posibile ca urmare a dializei peritoneale in sine sau pot fi induse de solutia pentru
dializa peritoneala.

Reactiile adverse la medicament sunt clasificate in functie de frecventa de raportare, folosind urmatoarea
conventie:

foarte frecvente >1/10

frecvente >1/100 si <1/10

mai putin frecvente >1/1 000 si <1/100

rare >1/10 000 si <1/1 000

foarte rare <1/10 000

cu frecventd necunoscuta nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse posibile ale solutiei pentru dializa peritoneald

Tulburari metabolice si de nutritie

- Niveluri crescute ale glicemiei (frecvente)

- Hiperlipidemie (frecventa)

- Cresterea greutatii corporale ca urmare a absorbtiei continue de glucoza din solutia pentru dializa
peritoneala (frecventa)




Tulburari cardiace
- Tahicardie (mai putin frecventa)

Tulburari vasculare
- Hipotensiune arteriala (mai putin frecventa)
- Hipertensiune arteriala (mai putin frecventa)

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
- Dispnee (mai putin frecventa)

Tulburari renale si ale cailor urinare

- Tulburari electrolitice, de exemplu hipopotasemie (foarte frecvente)

- Hipercalcemie in combinatie cu o absorbtie crescuta de calciu, de exemplu prin administrarea de chelatori
de fosfati cu continut de calciu (frecventd)

Tulburari generale

- Ameteli (mai putin frecvente)

- Edem (mai putin frecvent)

- Tulburari de hidratare (mai putin frecvente) indicate de scaderea rapida (deshidratare) sau cresterea rapida
(hiperhidratare) a greutatii corporale. Deshidratarea severa poate sd apara atunci cand se utilizeaza solutii cu
concentratii mai mari de glucoza.

Reactiile adverse posibile ale modalitatii de tratament

Infectii si infestari

- Peritonita (foarte frecventd) indicatd de o solutie eliminata tulbure. Pot aparea dureri abdominale
ulterioare, febra si stare generald de rau sau, in cazuri foarte rare, septicemia. Pacientul trebuie sa solicite
imediat asistentd medicala. Punga cu solutia eliminata tulbure trebuie Inchisa cu un dop steril si evaluata
in ceea ce priveste contaminarea microbiologica si numarul de leucocite.

- Infectiile pielii la locul de iesire si infectia tunelului (foarte frecvente).
In cazul infectiei pielii la locul de iesire si al infectiei tunelului, trebuie consultat medicul curant cat mai
curand posibil.

- Septicemia (foarte rar)

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
- Dureri la nivelul umerilor (frecvente)
- Dispnee cauzata de ridicarea diafragmului (cu frecventa necunoscuta)

Tulburari gastro-intestinale

- Hernie (foarte frecventa)

- Distensie abdominala si senzatie de plenitudine (frecventa)
- Diaree (mai putin frecventa)

- Constipatie (mai putin frecventa)

- Scleroza peritoneala incapsulata (cu frecventd necunoscuti)

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare/cateterului

- Eritem, edem, exudatii, cruste si durere la locul de iesire al cateterului (foarte frecvente)
- Dereglari ale ciclului de introducere si evacuare a solutiei pentru dializa (frecvente)

- Stare generald de rau (cu frecventd necunoscuta)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Pana in prezent, nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca s-a introdus o cantitate prea mare de solutie de dializa in cavitatea peritoneald, aceasta poate fi drenata
usor intr-o punga goala. Daca schimburile s-au efectuat prea repede pot sa apara stari de deshidratare si/sau
dezechilibre electrolitice, ceea ce necesita asistentd medicala imediata.

In cazul in care a fost uitat un schimb, trebuie si fie contactat medicul curant sau centrul de dializd
responsabil.

Echilibrarea incorecta poate duce la hiper- sau deshidratare si tulburari electrolitice.

Cea mai frecventa complicatie a supradozajului cu balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu este
deshidratarea. Scaderea dozei, intreruperea sau discontinuitatea tratamentului pot determina hiperhidratare cu
edeme periferice, decompensare cardiacd si/sau alte simptome de uremie, care pot pune in pericol viata
pacientului.

Trebuie aplicate regulile general acceptate pentru ingrijirea de urgenta si terapia intensiva. Pacientul poate
necesita hemodializa imediata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: produse pentru dializa peritoneald, solutii hipertone
Cod ATC: BO5D B

balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu este o solutie tamponatd de lactat, care contine glucoza si
electroliti, indicatd pentru administrare intraperitoneald in caz de insuficientd renald in stadiu terminal
indiferent de etiologie, prin dializd peritoneald continud ambulatorie (DPCA).

Caracteristica dializei peritoneale continue ambulatorii este introducerea mai mult sau mai putin continui a
unei cantitati de obicei de 2 litri solutie de dializa in cavitatea peritoneald. Aceastd solutia de dializa este
inlocuita cu solutie proaspata de 3 - 5 ori pe zi.

Principiul de baza al tehnicii dializei peritoneale este utilizarea peritoneului ca membrand semipermeabila
care permite schimbul de substante si apd intre sange si solutia de dializd, pe principiul difuziunii si
convectiei, In concordanta cu proprietatile lor fizico-chimice.

Profilul electrolitic al solutiei de dializa este acelasi cu al serului fiziologic, desi a fost adaptat (de exemplu
prin continutul in potasiu) utilizarii la pacientii uremici, permitdnd efectuarea terapiei de substitutie a functiei
renale prin intermediul schimbului de substante intraperitoneale si de lichide.

Substantele care sunt eliminate in mod normal prin urina, produsii merabolismului ureic, cum sunt ureea,
creatinina, fosfatii anorganici, acidul uric, alti produsi si apa, sunt indepartate din organism in solutia de
dializa.

Homeostazia hidrica poate fi mentinutd prin administrarea unor solutii de glucoza cu concentratii diferite,
eliminandu-se astfel excesul de apa (ultrafiltrare).

Acidoza metabolica secundari insuficientei renale terminale este contrabalansatd de prezenta lactatului in
solutie. Metabolizarea completa a lactatului duce la formarea bicarbonatului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Produsii metabolismului ureic (de exemplu uree, creatinina, acid uric), fosfatii anorganici si electrolitii
(sodiu, potasiu, calciu si magneziu) vor fi eliminati din organism trecand in solutia de dializa printr-un
proces de difuziune si/sau convectie.

Glucoza din dializat este folosita ca agent osmotic in balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu. Se absoarbe
lent, scazand gradientul de difuziune dintre solutia de dializa si lichidul extracelular.
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Ultrafiltrarea este maxima la inceputul timpului de echilibrare, mai ales dupa 2-3 ore. Absorbtia ulterioara
incepe cu o scadere progresiva a ultrafiltrarii.

Dupa 4 ore media ultrafiltrarii va fi de 100 ml pentru solutiile cu 1,5% glucoza, 400 ml la cele cu 2,3%
glucoza si 800 ml la cele cu 4,25% glucoza. 60-80% din glucoza dializatd va fi absorbitd pe perioada unei
dialize de 6 ore.

Lactatul utilizat ca tampon este absorbit aproape complet dupad un timp de echilibrare de 6 ore. La pacientii
cu functie hepatica normala, lactatul este metabolizat rapid, fapt demonstrat prin valorile normale ale
metabolitilor intermediari.

Cantitatea de calciu transferatd depinde de concentratia in glucoza a solutiei de dializa, de volumul de lichid
eliminat, calcemie si de concentratia calciului din solutia de dializa. Astfel, cantitatea de calciu transferata de

la pacient in solutia de dializa va fi cu atat mai mare cu cat concentratia de glucoza, volumul de lichid
eliminat si calcemia sunt mai mari, respectiv concentratia calciului din solutia de dializa este mai mica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii preclinice de toxicitate cu balance 4,25% glucoza 1,75 mmol/l calciu. Electrolitii
si glucoza continuti de bhalance sunt componente fiziologice din plasma umana. Astfel, nu se asteaptd sa
apara efecte toxice atdta timp cat indicatiile, contraindicatiile si recomandarile de dozare sunt respectate in
mod adecvat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid clorhidric

Hidroxid de sodiu

Hidrogenocarbonat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Datorita riscului de incompatibilitate si de contaminare, alte medicamente vor fi adaugate in solutie numai la
recomandarea medicului.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate in ambalajul original: 2 ani

Perioada de valabilitate a solutiei gata de utilizare preparatd conform descrierii de la pct. 6.6 si fard alte
medicamente : stabilitatea chimica si fizicd in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 de ore la 20 °C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi sub 4 °C.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Sistemul balance este un sistem cu dubld compartimentare, format dintr-o pungd pentru solutie cu doua
camere (care nu are in compozitie PVC), pe baza de poliolefind si cu un orificiu de injectare. Cele doud
compartimente ale pungii sunt infagurate intr-o folie de protectie tot pe baza de poliolefina.

Una dintre camerele pungii contine solutie alcalind de lactat; cealaltd camera contine solutie acida de
electroliti pe baza de glucoza (raport 1:1). Amestecarea celor doud solutii se face prin deschiderea separatiei
din mijloc, dintre cele doua camere, si rezulta o solutie gata de utilizare.

Exista versiuni ale ambalajului disponibile, dupa cum urmeaza:

stayesafe:

Sistemul stayesafe consta intr-un sistem de doud pungi contindnd pungi de solutie bicamerale, un sistem de
tuburi de transfer realizat din poliolefina , un sistem conector (DISC) cu un comutator rotativ (polipropilend)
si 0 punga de drenaj, de asemenea realizata din poliolefina.

sleepesafe:
Sistemul sleepesafe consta intr-un sistem cu o punga continand pungi de solutie bicamerale, un sistem de
tuburi de transfer realizat din poliolefina , si un conector, care este realizat din polipropilena.

Marimi de ambalaj:

Sistem “stayesafe’:
- cutie cu 4 pungi bicompartimentate a cate 2000 ml solutie pentru dializa peritoneala
- cutie cu 4 pungi bicompartimentate a cate 2500 ml solutie pentru dializa peritoneala
- cutie cu 4 pungi bicompartimentate a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala

Sistem “sleepesafe”:
- cutie cu 4 pungi bicompartimentate a cate 3000 ml solutie pentru dializa peritoneala
- cutie cu 2 pungi bicompartimentate a cate 5000 ml solutie pentru dializa peritoneala
- cutie cu 2 pungi bicompartimentate a cate 6000 ml solutie pentru dializa peritoneala

Nu toate marimile de ambalaj se comercializeaza.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.

Pentru o singurd utilizare. Orice cantitate de solutie neutilizatd trebuie aruncata.

Sistemul stayesafe pentru dializa peritoneald continud ambulatorie (DPCA):

Initial, solutia utilizatd se incalzeste la temperatura corpului. Pentru pungile cu un volum mai mare de
3000 ml, incalzirea se va realiza cu ajutorul unui dispozitiv de incalzire adecvat.

Timpul de incélzire depinde de volumul pungii si de dispozitivul de incalzire utilizat (de obicei 120 min
pentru o pungi de 2000 ml solutie, pornind de la 22 °C). Controlul temperaturii se realizeaza automat si este
fixat la 39 °C £ 1 °C. Informatii suplimentare puteti obtine din cartea de instructiuni a incalzitorului.
Utilizarea cuptorului cu microunde nu este recomandata datorita riscului de supraincalzire.

1. Pregatirea solutiei
» Verificati punga cu solutie incélzita (eticheta, data expirarii, limpezimea solutiei, punga si ambalajul
exterior sa nu fie deteriorate, separatiile sa fie intacte). # Asezati punga pe o suprafata solida. » Deschideti
ambalajul exterior al pungii si ambalajul capacului dezinfectant/ capacului de inchidere. » Spalati-va
mainile cu o lotiune de spalare antimicrobiana. » Rulati punga, care este intinsd pe ambalajul exterior, de
la una dintre marginile laterale pana cand separatia centrala se deschide. Solutiile din cele doua
compartimente se amesteca in mod automat. » Acum rulati punga de la marginea superioarad pana cand
separatia triunghiului inferior este deschisa complet. » Verificati ca toate separatiile care delimiteaza
compartimentele sa fie deschise complet. » Verificati daca solutia este limpede si punga nu curge.
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. Pregatirea pungii pentru schimb

» Suspendati punga cu solutie in orificiul superior al stativului de perfuzie, desfasurati sistemul de tuburi
al pungii cu solutie si introduceti DISC-ul in organizator. Dupa desfasurarea sistemului de tuburi catre
punga de drenaj, suspendati punga de drenaj in orificiul inferior al stativului de perfuzie. # Introduceti
conectorul cateterului intr-unul din cele doua orificii ale organizatorului. # Introduceti noul capac
dezinfectant/ capac de inchidere in celalalt orificiu liber. # Dezinfectati-va mainile si inldturati capacul de
protectie al DISC-ului. » Conectati conectorul cateterului la DISC.

. Drenajul

» Deschideti clema situati pe extensia cateterului. Incepe drenajul. # Pozitia (

Clatirea
» Dupa finalizarea drenajului, introduceti solutie proaspata in punga de drenaj (aproximativ 5 secunde). »
Pozitia ((

Introducerea solutiei
» Incepeti introducerea solutiei rotind comutatorul de comanda in #Pozitia *)(

Etapa de asigurare a securitatii pacientului
» Inchiderea automata a extensiei cateterului cu PIN-ul. » Pozitia ((((

Deconectarea

» Indepartati capacul de protectie de la noul capac dezinfectant/ capac de inchidere si insurubati-1 pe cel
vechi. » Desurubati conectorul cateterului din DISC si insurubati conectorul cateterului la noul capac
dezinfectant/ capac de inchidere .

ir}chiderea DISC-ului
» Inchideti DISC-ul cu ajutorul capatului liber al capacului de protectie, care a ramas in celalalt orificiu al
organizatorului.

Verificati dializatul drenat din punct de vedere al limpezimii si greutitii si, In cazul in care solutia
eliminatd este limpede, aruncati-o.

Sistemul sleepesafe pentru dializa peritoneald automata (DPA)

(pentru configurarea sistemului sleepesafe va rugam sa consultati instructiunile de folosire):

Sistemul sleepesafe 3000 ml:

kW=

Pregétirea solutiei: vezi sistemul stayesafe

Desfasurati sistemul de tuburi al pungii cu solutie.
Indepartati capacul de protectie.

Introduceti conectorul pungii in canalul liber al ciclizatorului.
Punga este acum pregatita pentru utilizare cu setul sleepesafe.

Sistemul sleepesafe S000 ml si 6000 ml:

1

. Pregitirea solutiei

» Verificati punga cu solutie (etichetd, data expirarii, limpezimea solutiei, punga si ambalajul exterior sa nu
fie deteriorate, separatiile sa fie intacte). » Asezati punga pe o suprafata solida. # Deschideti ambalajul
exterior al pungii cu solutie. # Spalati-va mainile cu o lotiune de spalare antimicrobiana. » Desfaceti
separatia care delimiteaza cele doud compartimente si conectorul pungii. » Rulati punga, care este intinsa
pe ambalajul exterior, pe diagonald, de la capat spre conectorul pungii. Separatia centrala se va deschide. »
Continuati pana cand se va deschide si separatia compartimentului mic. » Verificati ca toate separatiile care
delimiteaza compartimentele sa fie deschise complet. # Verificati daca solutia este limpede si punga nu
curge.

2. Se desfagoard tubulatura pungii.

3. Se inlatura capacul de protectie.

4. Se introduce conectorul in spatiul liber al ciclizatorului.
5. Punga este acum gata de utilizare cu setul sleepesafe.

Vezi si pct. 4.2.
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Manipulare
Solutia gata de utilizare trebuie utilizatd imediat, dar in cazul in care acest lucru nu este posibil, in termen de

cel mult 24 de ore dupa amestecare (vezi, de asemenea, pct. 6.3).

Ambalajele din plastic pot fi uneori deteriorate in timpul transportului sau depozitarii. Acest lucru poate avea
ca rezultat contaminarea cu dezvoltare de microorganisme in solutia pentru dializa. Astfel, toate ambalajele
trebuie inspectate cu atentie pentru deteriorare, inainte de conectarea pungii si inainte de utilizarea solutiei
pentru dializa peritoneala. Orice deteriorare, chiar minora, la nivelul conectorilor, la inchiderea, imbinarile si
colturile ambalajului, trebuie constatata, din cauza posibilei contaminari. Nu trebuie utilizate niciodata pungi
deteriorate sau pungi cu continut tulbure.

Aceasta solutie trebuie utilizatd doar daca solutia pentru dializa este limpede si ambalajul este nedeteriorat.
Ambalajul exterior trebuie indepéartat numai Tnainte de administrare.
Nu utilizati inainte ca cele doua solutii sa fie amestecate.

Trebuie mentinute conditii aseptice in timpul schimbului de solutie dializata cu scopul de a reduce riscul de
infectie.

Adaugarea de medicamente in solutia pentru dializa peritoneala:

Medicamentele trebuie sa fie adaugate in conditii aseptice, numai atunci cand au fost prescrise din punct de
vedere medical. Din cauza riscului de incompatibilitate dintre solutia pentru dializa si medicamentele
adaugate, doar urmatoarele medicamente pot fi addugate pana la concentratia mentionata in cazul in care
acestea sunt indicate de medicul curant: heparina 1000 UI/1, insulind 20 Ul/I, vancomicind 1000 mg/I,
teicoplanind 400 mg/1, cefazolina 500 mg/l, ceftazidim 250 mg/l, gentamicina 8 mg/l. Dupa amestecarea
completa si verificarea absentei oricarei turbiditati sau particule, solutia pentru dializa peritoneala trebuie
utilizatd imediat (nu se pastreaza).
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