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Alla typer av kronisk njursvikt som kan behandlas med
peritonealdialys.

Kontraindikationer

Specifikt for denna peritonealdialyslésning
balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium far ej anvandas vid
laktatacidos, allvarlig hypokalemi och allvarlig hyperkalcemi.

Fér peritonealdialys i allmanhet
Peritonealdialys bor inte paborjas vid foljande tillstand:

" nyligen genomgangen bukoperation eller bukskada, tidigare
sjukdomshistoria med bukoperationer med sammanvaxningar,
allvarliga bukbrannskador, perforerad tarm,

" utbredd inflammation i bukhuden (dermatit),

" inflammatoriska tarmsjukdomar (Crohn’s sjukdom, ulcerds
kolit, divertikulit),

" peritonit,

" interna eller externa bukfistlar,

" umbikalt, inguinalt eller annat bukbrack,

- tumorer i buken,

" ileus,

" lungsjukdomar (i synnerhet lunginflammation),

" sepsis,

-~ extrem hyperlipidemi,

- sallsynta fall av uremi, som inte kan kontrolleras med
peritonealdialys,

" kakexi och allvarlig viktminskning, i synnerhet da tillréckligt
proteinintag inte kan garanteras,

" av patienter som fysiskt eller psykiskt inte ar kapabla att utfora
peritonealdialys enligt lakarens instruktion.
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Om nagon av de ovanstaende rubbningarna uppstar under
peritonealdialysen maste ansvarig lakare avgora hur behandlingen
ska fortskrida.

Dosering

Losningen ar endast indicerad for intraperitoneal anvandning.
Terapisatt, administreringsfrekvens och dialystid avgors av lakaren.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD)

Vuxna:

Om inget annat forskrivs infunderas 2000 ml [6sning per
behandlingsperiod fyra ganger per dag. Efter 2-10 timmar dialys
toms losningen. Individuell dosanpassning ar nodvandig.

Om patienten inledningsvis upplever utvidgningssmarta, bor
dialysvolymen per behandling temporart minskas till 500-1500 ml.

Hos storvuxna patienter och hos patienter som inte langre har
nagon njurfunktion, maste doseringen dkas. Till dessa patienter
eller till patienter som tolererar storre volymer, kan en dos pa 2500
- 3000 ml per behandlingsperiod ges.

Pediatrisk population:
Volymen [6sning per behandlingsperiod ska hos barn anpassas
efter alder och kroppsyta. Den rekommenderade initiala volymen

|0sning per behandlingsperiod ar 600-800 ml/m? kroppsyta med 4
(ibland 3 eller 5) behandlingsperioder per dag. Volymen kan okas

upp till 1000-1200 mi/m? kroppsyta beroende pa tolerans, &lder
och residual njurfunktion.

Automatisk peritonealdialys (APD)
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Om en maskin (sleep safe eller PD-NIGHT) anvands for intermittent
eller kontinuerlig cyklisk peritonealdialys bor pasar med storre
volym anvandas for att mojliggora mer an ett vatskebyte. Maskinen
utfor vatskebyten enligt den medicinska ordination som finns
lagrad i maskinen.

Vuxna:

Peritonealdialys med hjalp av maskin sker vanligtvis under 8-10
timmar under natten. Volymerna varierar mellan 1500 och 3000 ml
och antalet cykler varierar oftast mellan 3 till 10 per natt. Mangden
vatska som anvands ar vanligtvis mellan 10 och 18 liter, men kan
variera mellan 6 och 30 liter. Den cykliska maskinbehandlingen
kombineras ofta med en till tva behandlingar under dagtid.

Pediatrisk population:

Volymen per behandlingsperiod bor vara 800-1000 ml/m?
kroppsyta med 5-10 behandlingsperioder under natten. Volymen

kan 6kas upp till 1400 ml/m? kroppsyta beroende pa tolerans, alder
och residual njurfunktion.

Det finns inga speciella doseringsrekommendationer till aldre.

Peritonealdialysvatskor med en hog glukoskoncentration (2,3 %
eller 4,25 %) anvands nar kroppsvikten ar hogre an onskad torrvikt.
Vatskeforlusten okar i relation till peritonealdialysvatskans
glukoskoncentration. Dessa vatskor bor anvandas med forsiktighet
for att skydda peritonealmembranet, for att forhindra uttorkning
och for att halla glukosbelastningen sa lag som majligt.

Peritonealdialys ar en langtidsbehandling som innebar upprepad
administrering av engangsldsningar.
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balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium innehaller 22.73 g
glukos i 1000 ml vatska.

Administreringssatt och behandlingslangd

Innan peritonealdialys i hemmet kan utdvas, maste patienten dva
sig i och bli sdker pa hanteringen. Kvalificerad personal ska
genomfodra traningen. Den ansvarige lakaren maste forsakra sig om
att patienten beharskar de ndédvandiga teknikerna innan patienten
utfor peritonealdialys i hemmet. Vid problem eller fragor ska den
ansvarige lakaren kontaktas.

Dialys ska utforas dagligen enligt forskriven dos och fortsatta sa
lange som njurfunktions-substitutionsterapi kravs.

Kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD): stay safe pase
Vatskepasen ska forst varmas till kroppstemperatur. For
instruktion, se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Den ordinerade dosen infunderas i bukhalan under 5-20 minuter
med hjalp av en peritoneal kateter. Beroende av vad lakaren har
ordinerat, behalls I6sningen i bukhalan i 2 till 10 timmar (under
denna tid sker dialys) varefter den toms.

Automatisk peritonealdialys (APD): sleep safe pase

Kopplingarna till de ordinerade sleep safe vatskepasarna satts i ett
ledigt kopplingsfaste i facket i sleep safe maskinen och de ansluts
sedan automatiskt till sleep safe setet.

Peritonealdialysmaskinen kontrollerar streckkoderna pa
vatskepasarna och ger ifran sig en varningssignal om pasarna inte
stammer dverens med inmatad ordination i maskinen. Efter denna
kontroll kan slangsetet kopplas till patientens kateterforlangning
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och behandlingen kan paborjas. Sleep safe vatskan varms
automatiskt upp till kroppstemperatur av sleep safe maskinen vid
inflodet till bukhalan. Dialystider och val av glukoskoncentrationer
tillampas i enlighet med den medicinska ordination som finns
lagrad i maskinen (for fler detaljer se praktisk instruktion till sleep
safe maskinen).

Automatisk peritonealdialys (ADP): Safe Lock pase

Kopplingarna till de ordinerade Safe Lock vatskepasarna kopplas
manuellt ihop med PD-NIGHT maskinens slangset. En Safe Lock
vatskepase placeras pa maskinens varmeplatta for att varma upp
l6sningen som ska dverforas till patientens bukhala under
behandlingen. Dialystider och val av glukoskoncentrationer
tillampas i enlighet med den medicinska ordination som finns
lagrad i maskinen (for fler detaljer se praktisk instruktion till
PD-NIGHT maskinen).

Beroende pa det erforderliga osmotiska trycket kan balance 2.3 %
glucose, 1.75 mmol/l calcium anvandas i kombination med andra
peritonealdialysvatskor med lagre eller hogre glukosinnehall (d.v.s.
lagre eller hogre osmolaritet).

Varningar och forsiktighet

Peritonealdialysvatska far inte anvandas till intravends infusion.

balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium far endast ges efter en
noggrann avvagning av fordelar mot riskerna:

" vid hyperkalcemi, exempelvis pa grund av administrering av
fosfatbindare som innehaller kalcium och/eller D-vitamin
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" (ett tillfalligt eller permanent byte till en
peritonealdialyslosning med lagre kalciumkoncentration bor
overvagas)

- vid forlust av elektrolyter pa grund av krakning och/eller diarré
(tillfalligt byte till peritonealdialysldsning som innehaller kalium
kan da bli nédvandigt)

- for patienter som behandlas med digitalisterapi: Regelbunden
kontroll av serumkaliumnivan ar obligatorisk (se Interaktioner).
Allvarlig hypokalemi kan gora det nodvandigt att, forutom
dietradgivning, anvanda dialyslésning som innehaller kalium.

- for patienter med stora polycystiska njurar

Under peritonealdialys sker forlust av proteiner, aminosyror och
vattenlosliga vitaminer. For att undvika naringsbrist ar det viktigt
med fullgod diet eller naringstillskott.

Peritonealmembranets transportegenskaper kan forandras under
langtidsbehandling med peritonealdialys, i forsta hand
manifesterat genom forlust av ultrafiltration. | allvarliga fall maste
peritonealdialysen upphdra och hemodialys paborjas.

Regelbunden kontroll av féljande parametrar rekommenderas:

- kroppsvikt for att tidigt upptacka over- eller undervatskning

- serumnatrium, kalium, kalcium, magnesium, fosfat,
syrabasstatus, blodgaser och blodproteiner

- serumkreatinin och urea

" parathormon och andra parametrar for benomsattning

" blodsocker

" residual njurfunktion for att kunna anpassa
peritonealdialysbehandlingen
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Utflodets grumlighet och volym skall kontrolleras regelbundet,
Grumlighet och/eller abdominala smartor ar indikatorer pa peritonit

Skleroserande peritonit (EPS) anses vara en kand, sallsynt
komplikation vid peritonealdialysbehandling vilken i sallsynta fall
kan leda till doden.

Aldre:
Den 6kade forekomsten av brack hos aldre skall tas i beaktande
innan behandling med peritonealdialys startas.

Interaktioner

Vid anvandning av peritonealdialyslosningen kan effekten av andra
lakemedel minska om dessa ar dialyserbara genom
peritonealmembranet. En dosjustering kan bli nodvandig.

En uttalad minskning av serumkaliumnivan kan 6ka frekvensen av
digitalisrelaterade biverkningar. Kaliumnivaerna maste kontrolleras
extra noga vid samtidig behandling med digitalisterapi (se
Varningar och forsiktighet).

Anvandning av diuretikum kan hjalpa till att vidmakthalla residual
diures, men kan samtidigt resultera i vatten- och
elektrolytbalansrubbningar.

Hos patienter med diabetes maste den dagliga dosen
blodsockersankande medicinering anpassas till den dkade

glukosbelastningen.

Samtidig tillforsel av ldkemedel som innehaller kalcium eller
vitamin D kan orsaka hyperkalcemi.
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Graviditet

Det finns inga eller begrénsad mangd data fran anvandningen av
balance-16sningar i gravida kvinnor. Data fran djurstudier saknas
(se Prekliniska uppagifter). Nar peritonealdialysbehandling overvags
under graviditeten, ska fordelen av behandlingen vagas mot
potentiella risker och komplikationer for moder och barn.

Amning

Substanserna som ingar i balance utséndras i bréstmjolk. Vid
adekvat behandling av modern, forvantas inga effekter av
substanserna hos nyfodda/spadbarn som ammats. Ett beslut om
temporart avbrytande av amningen kan dvervagas med hansyn
tagen till fordelen med amning for barnet och fordelen med
behandlingen for kvinnan.

Fertilitet

Inga tillgangliga data finns pa eventuell paverkan pa fertiliteten.
Vid terapeutisk anvandning forvantas dock ingen effekt pa
fertiliteten.

Trafik

balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium har ingen eller
forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

Biverkningar

balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium ar en elektrolytlosning
vars sammansattning liknar blodets. Dessutom ar dialysvatskan
neutral med ett pH-varde nara det fysiologiska. | allmanhet
tolereras |0sningen val.
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Eventuella biverkningar kan fororsakas av sjalva
peritonealdialysbehandlingen eller utldsas av
peritonealdialysvatskan.

Biverkningarna ar ordnade under rubrikerna for
rapporteringsfrekvens, enligt foljande:

Mycket vanliga

>1/10

Vanliga

>1/100, <1/10

Mindre vanliga

=>1/1 000, <1/100

Sallsynta

=>1/10 000, <1/1 000

Mycket sallsynta

<1/10 000

Ingen kand frekvens

kan inte berédknas fran
tillgangliga data

Eventuella biverkningar av peritonealdialysvéatskan ar
Metabolism- och nutrition

- Okade blodsockernivaer (vanliga)

"~ Hyperlipidemi (vanliga)

- Okad kroppsvikt pad grund av det standiga upptaget av glukos
fran dialysvatskan (vanliga)

Hjartat och blodkarl

- Takykardi (mindre vanliga)
- Hypotension (mindre vanliga)
"~ Hypertension (mindre vanliga)

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

- Dyspné (mindre vanliga)
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Njurar och urinvagar

" Elektrolytrubbningar, t.ex. hypokalemi (mycket vanliga)
- Hyperkalcemi i kombination med okat kalciumupptag, t.ex.

genom administrering av fosfatbindare som innehaller kalcium
(vanliga)

Allmanna symtom

= Yrsel (mindre vanliga)
- Odem (mindre vanliga)
- Rubbningar i vatskebalansen (mindre vanliga) som visar sig

som en snabb minskning (dehydrering) eller okning
(overhydrering) av kroppsvikt. Svar dehydrering kan
uppkomma om man anvander dialysvatskor med hogre
glukoskoncentration.

Eventuella biverkningar fran behandlingsmetoden &r
Infektioner och infestationer

11

- Peritonit (mycket vanliga) indikeras av grumligt utflode. Senare

kan buksmartor, feber och allman sjukdomskansla utvecklas,
eller i mycket sallsynta fall, sepsis. Patienten maste
omedelbart s6ka radgivning eller uppsoka lakare. Pasen med
den grumliga vatskan ska forslutas med steril hylsa och
genomga en mikrobiologisk kontaminerings test samt
bestamning av antalet vita blodkroppar.

" Infektion vid kateterns utgangsstalle och tunnel (mycket

vanliga). Vid infektioner vid kateterns utgangsstalle och tunnel
skall behandlande lakare kontaktas snarast.

- Sepsis (mycket sallsynta)
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Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

- Smarta i skuldrorna (vanliga)
- Dyspné orsakad av hdjning av diafragma (ingen kand frekvens)

Magtarmkanalen

"~ Hernia (mycket vanliga)

- Utvidgad buk och kansla av uppkordhet (vanliga)

" Diarré (mindre vanliga)

~ Forstoppning (mindre vanliga)

-~ Skleroserande peritonit (EPS) (ingen kand frekvens)

Allménna symtom och/eller symtom fran administreringsstéllet

" Rodnad, 6dem, exsudation, sarskorpor och smartor fran
kateterns utgangsstalle (mycket vanliga)

- Rubbningar i dialysvatskans in- och utflode (vanliga)

- Allman sjukdomskansla (ingen kand frekvens)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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Overdosering

Inget akutfall i samband med overdos har rapporterats.

Overskott av dialysvatska som infunderats i peritonealhalan kan
|att tdmmas i dréneringspasen. Om pasbyten sker alltfor ofta kan
detta resultera i dehydrering och/eller elektrolytrubbningar, vilket
kraver omedelbar ldkarvard.

Om ett pasbyte blir bortglomt ska den behandlande lakaren eller
ansvarande dialysmottagning kontaktas.

Obalans kan leda till hyper- eller dehydrering och
elektrolytrubbningar.

Den mest troliga konsekvensen av en overdosering av balance 2.3
% glucose, 1.75 mmol/l calcium ar dehydrering.

Underdosering, storningar eller avbrytande av behandlingen kan
leda till livshotande hyperhydrering med perifera odem och
hjartinkompensation och/eller andra symptom pa uremi.

De allmant accepterade reglerna for akut medicinsk behandling
och intensivvard maste sattas in. Patienten kan vara i behov av
omedelbar hemodialys.

Farmakodynamik

balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium ar en laktatbuffrad,
glukosinnehallande elektrolytldsning som ska anvandas for
intraperitoneal tillforsel vid behandling av alla typer av njursvikt
med kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD).
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Det karakteristiska for kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (

CAPD) ar en mer eller mindre kontinuerlig narvaro av vanligtvis tva
liter dialysvatska i bukhalan. Dialysvatskan byts mot en ny l6sning

tre till fem ganger per dygn.

Den grundlaggande principen bakom varje
peritonealdialysbehandling ar anvandandet av peritoneum som ett
semipermeabelt membran som tillater utvaxling mellan blodet och
dialysvatskan genom diffusion och konvektion av upplosta
substanser och vatten i enlighet med deras fysikaliskt-kemiska
egenskaper.

Halten elektrolyter i [0sningen dverensstammer i stort satt med
fysiologiska nivan i plasman, men har anpassats for uremipatienter
(t.ex. kaliumhalten) och i ovrigt for att mojliggora dialys och
ultrafiltrering.

Amnen som normalt utséndras via urinen som uremiska
slaggprodukter, t.ex. urinamne och kreatinin, oorganiskt fosfat,
urinsyra, andra l6sta amnen och vatten, avlagsnas fran kroppen till
dialysvatskan.

Vatskebalansen kan uppratthallas genom tillforsel av olika
glukoskoncentrationer i l6sningen, vilka paverkar
vatskeavlagsnandet (ultrafiltrering).

Metabolisk acidos sekundart till uremi, uppvags av narvaron av
laktat i losningen. Metaboliseringen av laktat resulterar i bildning
av bikarbonat.

Farmakokinetik
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Uremiska slaggprodukter (t.ex. urinamne, kreatinin och urinsyra),
oorganisk fosfat och elektrolyter sdésom natrium, kalium, kalcium
och magnesium avlagsnas ur kroppen till dialysvatskan genom
diffusion och/eller konvektion.

balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium anvander glukos for
att uppna ratt osmolaritet i dialysatet. Glukos absorberas langsamt
och reducerar diffusionsgradienten mellan dialysvatskan och
extracellular vatska. Ultrafiltreringen ar maximal i borjan av
dialystiden och nar en topp efter tva till tre timmar. Senare
absorption borjar med en progressiv forlust av ultrafiltrat. Efter 4
timmar ar ultrafiltratet i genomsnitt 100 ml med en 1,5%-ig
glukoslosning, 400 ml med en 2,3%-ig glukoslosning och 800 ml
med en 4,25%-ig glukoslosning. Under en dialysperiod pa sex
timmar blir 60-80 % av dialysatets glukos absorberat.

Laktat som buffert absorberas nastan fullstandigt efter 6 timmars
dialystid. Hos patienter med normal leverfunktion metaboliseras
laktas snabbt, vilket visar sig som normala varden av intermediara
metaboliter.

Overféringen av kalcium beror pa dialysvatskans
glukoskoncentration, utflodesvolym och serumkalcium och
kalciumkoncentrationen hos dialysvatskan. Ju hogre
glukoskoncentration, utflodesvolym och
serumkalciumkoncentration och ju lagre kalciumkoncentration i
dialysvatskan, desto mer kalcium dverfors fran patienten till
dialysatet.

Prekliniska uppgifter
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Inga prekliniska toxikologiska undersokningar har utforts med
balance-losningar. Glukosen och de elektrolyter som ingar i
balance ar fysiologiska komponenter i human plasma. Darfor
forvantas inga toxiska effekter intraffa sa lange indikationer,
kontraindikationer och doseringsrekommendationer foljs pa ett
tillfredsstallande satt.

Innehall

balance 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l calcium tillhandahalls i en
dubbelkammarpase. Den ena kammaren innehaller den alkaliska
natriumlaktatlésningen, den andra kammaren innehaller den sura
glukosbaserade elektrolytlosningen. Den fardiga neutrala
peritonealdialysvatskan erhalls nar svetsfogen mellan de tva
kamrarna 6ppnas och de bada l6sningarna blandas.

FORE BLANDNING
1 liter sur glukosbaserad elektrolytlésning innehaller

Kalciumkloriddihydrat 0,5145 ¢
Natriumklorid 11,279 ¢
Magnesiumkloridhexahydrat 0,2033 ¢
Glukosmonohydrat 50,0 g

(glukos vattenfri) (45,46 q)

1 liter alkalisk laktatlosning innehaller

Natrium-(S)-laktatlosning 15,69 g
(natrium-(S)-laktat) (7,85 q)

EFTER BLANDNING
1 liter fardig neutral peritonealdialysvatska innehaller

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 16:27



17

Kalciumkloriddihydrat
Natriumklorid
Natrium-(S)-laktatlosning
(natrium-(S)-laktat)
Magnesiumkloridhexahydrat
Glukosmonohydrat

(glukos vattenfri)

Ca2+

Mgz+

CI
(S)-Laktat
Glukos

Forteckning Gver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor, saltsyra, natriumhydroxid,

natriumvatekarbonat.

Blandbarhet

Pa grund av risk for inkompatibilitet och kontaminering far endast

0,2573 g
5,640 ¢
7,85 ¢
(3,925 g)
0,1017 g
25,0 ¢
(22,73 9)
1,75 mmol

134 mmol
0,5 mmol
101,5 mmol

35 mmol
126,1 mmol

av lakare ordinerade lakemedel tillsattas.

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom de
som namns i avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Miljopaverkan

Glukosmonohydrat

Miljorisk: Anvandning av kolhydrater beddms inte medféra nagon

miljépaverkan.
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Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Kalciumkloriddihydrat

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Magnesiumkloridhexahydrat

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation
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Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Natrium-(5)-laktatlosning

Milj6risk: Anvandning av elektrolyter bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Natriumklorid

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for

miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
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peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering

2 ar i obruten forpackning.

Férvaras vid lagst 4°C.

Hallbarhet for den bruksfardiga 16sningen beredd enligt anvisning
nedan, utan tillsats av ytterligare lakemedel: Den kemiska och
fysiska stabiliteten vid 20°C ar 24 timmar.

Inga sarskilda anvisningar for destruktion
For engangsbruk. Oanvand peritonealdialysvatska maste kasseras.

Stay safe-systemet for kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (
CAPD):

Vatskepasen ska forst varmas till kroppstemperatur. For pasar med
en volym upp till 3000 ml skall detta goras med en lamplig
varmare. Uppvarmningstiden for en 2000 ml pase med en
starttemperatur pa 22°C ar ca 120 minuter. Temperaturkontroll
gOrs automatiskt och stalls in pa 39°C + 1°C. Mer detaljerad
information kan erhallas fran bruksanvisningen for pasvarmaren.
Mikrovagsugn ska inte anvandas for att varma pasen, da det finns
risk for Overhettning.

1. Beredning av I6sningen
® Kontrollera den uppvarmda vatskepasen (etikett,
utgangsdatum, att vatskan ar klar, att pase och ytterhélje
ar hela samt att svetsfogarna ar hela).
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Placera pasen pa fast underlag.
Oppna pasens ytterholje och éppna forpackningen till
desinfektionshylsan.
® Tvatta handerna med desinficerande tvallosning.
Rulla ihop pasen, som ligger pa ytterhodljet, fran en av
sidorna tills den mittersta fogen oppnas. Losningarna i de
bada kamrarna blandas automatiskt.
® Rulla sedan ihop pasen fran den 6versta kanten tills fogen i
den nedre triangeln ar helt oppen.
Kontrollera att alla fogarna ar helt 6ppna.
Kontrollera att 16sningen ar klar och att pasen inte lacker
2. Forberedelse infor pasbyte
® Hang vatskepasen upptill pa droppstallningen, rulla upp
slangen fran vatskepasen och placera flédesvaljaren i
hallaren. Rulla upp slangen till dréneringspasen och hang
dréneringspasen nertill pa droppstallningen.
® Placera kateterforlangningen i ett av de tva halen i
hallaren.
® Placera den nya desinfektionshylsan i det andra halet i
hallaren.
® Desinficera handerna och ta bort skyddsproppen fran
flodesvaljaren.
® Anslut kateterforlangningen till flodesvaljaren.
3. Utflode
® Oppna klamman pa kateterférlangningen. Utflédet inleds.
Lage "@".
4. Spolning
® Efter avslutat utflode vrid flédesvaljaren medsols till Idge
"@@®". Spolning sker fran vatskepase till dréneringspase
(ca 5 sek).
5. Inflode
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® Starta infléde genom att vrida flodesvaljaren till lage ©oe”

Sakerhetsatgard

® Vrid flodesvaljaren till ldge "0 @@@®", kateterférlangningen
stangs da automatiskt genom att en PIN fors in |
kateterforlangningens koppling.

. Frénkoppling

® Ta bort skyddsproppen fran den nya desinfektionshylsan
och skruva fast den pa den gamla desinfektionshylsan.

® Skruva loss kateterforlangningen fran flodesvaljaren och
skruva fast kateterforlangningen pa den nya
desinfektionshylsan.

Stangning av flodesvaljaren

® Stang flodesvaljaren med den 6ppna anden av den
anvanda desinfektionshylsans skyddspropp, som sitter i ett
av de tva halen pa hallaren.

Kontrollera vikten pa den urtappade dialysvatskan och att den

inte ar grumlig. Klar vatska kasseras.

Sleep safe-systemet for automatisk peritonealdialys (APD)
(F6r handhavande och instruktion till sleep safe-systemet hanvisas
till manualen)

3000 ml sleep safe-systemet:

22
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Beredning av losningen: se stay safe-systemet

Rulla upp slangen fran pasen.

Ta bort skyddsproppen.

Satt in kopplingen i ledigt fack i sleep safe maskinen.

Pasen ar nu klar att anvanda tillsammans med sleep safe setet.
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5000 ml och 6000 ml sleep safe-systemet

1. Beredning av I6sningen

Kontrollera vatskepasen fore anvandning (etikett,
utgangsdatum, att vatskan ar klar, att pase och ytterhélje
ar hela samt att svetsfogarna ar intakta).

Placera pasen pa fast underlag.

Oppna pasens ytterhdlje.

Tvatta handerna med desinficerande tvalldsning.

Veckla ut mittensémmen och paskopplingen.

Rulla ihop pasen, som ligger pa ytterhoéljet, fran diagonalen
mot paskopplingen. Mittensdmmen kommer att 6ppna sig.
Fortsatt tills svetssommen pa den lilla kammaren ocksa
oppnar sig.

Kontrollera att alla svetssommar ar helt 6ppna

Kontrollera att 16sningen ar klar och att pasen inte lacker.

2. Rulla upp slangen fran pasen.

3. Ta bort skyddsproppen.

4. Satt in kopplingen i ledigt fack i sleep safe maskinen

5. Pasen ar nu klar att anvanda tillsammans med sleep safe setet

Safe Lock-systemet for automatisk peritonealdialys (APD)
(For handhavande och instruktion till Safe Lock-systemet hanvisas
till manualen)

1. Beredning av losningen: se 5000 och 6000 ml sleep
safe-systemet
Ta bort skyddsproppen pa kontakten fran kontaktkanalen.
2. Anslut slangarna till pasen.
3. Bryt innerlocket genom att b6ja kanalen mer an 902 at bada

hall.
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4. Pasen ar nu klar att anvandas.

Information ges ocksa i avsnitt Dosering.

Hantering
Den fardigblandade losningen bor anvandas omedelbart eller inom
hogst 24 timmar efter blandning (se avsnitt 6.3)

Plastforpackningar kan ibland skadas under transport eller
forvaring. Detta kan leda till kontamination och vaxt av
mikroorganismer i dialysvatskan. Alla forpackningar maste darfor
noggrant inspekteras med avseende pa skador innan pasen ansluts
och innan peritonealdialys-vatskan anvands. Aven sma skador pa
kopplingar, vid forslutningen, vid svetsning och hérn pa
forpackningen maste uppmarksammas pa grund av risken for
kontamination.

Skadade pasar eller pasar med grumligt innehall far aldrig
anvandas.

Peritonealdialysvatskan far anvandas endast om dialysvatskan ar
klar och behallaren oskadad.

Ytterhéljet far inte tas bort forran strax fore anvandning.

Peritonealdialysvatskan far bara anvandas efter det att de tva
|0sningarna blandats.

Aseptisk hantering maste tilldmpas vid byte av pasar for att minska
risken for infektion.
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Tillforsel av lakemedel till peritonealdialyslésning

Lakemedel maste tillsdttas under aseptiska forhallanden och bara
pa ordination av lakare.

Pa grund av risk for inkompatibilitet mellan dialyslésningen och
tillsatta lakemedel far endast féljande lakemedel pa ordination av
lakare tillforas i upp till angivna koncentrationer: Heparin 1000
l.LE./I, insulin 20 I.E./I, vancomycin 1000 mg/I, teicoplanin 400 mg/I,
cefazolin 500 mgy/l, ceftazidim 250 mg/l, gentamicin 8 mg/I. Efter
en noggrann blandning och en kontroll att [6sningen ar fri fran
oklarheter och partiklar skall peritonealdialysvatskan anvandas
omedelbart (ingen forvaring).

Forpackningsinformation

Peritonealdialysvatska (klar och farglos Iosning)
4 x 2000 milliliter pase, 649:98, F

4 x 2500 milliliter pase, tillhandahalls ej

4 x 3000 milliliter pase, tillhandahalls ej

2 x 5000 milliliter pase, tillhandahalls ej
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