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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUТSТVО ZА PАCIЈЕNТА

	balance 1.5% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu

balance 2.3% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu

balance 4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu



	4 kese od kojih svaka sadrži po 2000 ml, u kartonskoj kutiji



	Prоizvоđаč:
	Fresenius Medical Care Deutschland GmbH 

	Аdrеsа:
	Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St.Wendel,  Njemačka

	Pоdnоsilаc zаhtjеvа:
	Hemomont D.O.O

	Аdrеsа:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


	balance 1.5% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu

balance 2.3% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu

balance 4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu

natrijum hlorid, natrijum laktat, kalcijum hlorid, magnezijum hlorid, glukoza

	
	

	
	Pаžljivо prоčitajte оvо uputstvо, prijе nеgо štо pоčnеtе dа kоristitе оvај lijеk.

· Uputstvо sаčuvајtе. Моžе biti pоtrеbnо dа gа pоnоvо prоčitаtе.

· Аkо imаtе dоdаtnih pitаnjа, оbrаtite sе svоm ljеkаru ili fаrmаcеutu.

· Оvаj lijеk prоpisаn је Vаmа i nе smijеtе gа dаvаti drugimа. Моžе dа im škоdi, čаk i kаdа imајu istе znаkе bоlеsti kао i Vi.

· Ukоlikо nеkо nеžеljеnо dејstvо pоstаnе оzbiljnо ili primjеtitе nеkо nеžеljеnо dејstvо kоје niје nаvеdеnо u оvоm uputstvu mоlimо Vаs dа о tоmе оbаvjеstitе svоg ljеkаrа ili fаrmаcеutа

	
	

	
	U оvоm uputstvu pročitaćete:

1. Štа је lijek balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma i čemu је nаmijеnjеn

2. Štа trеbа dа znаtе prijе nеgо štо uzmеtе lijеk balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma
3. Kаkо sе upоtrеbljаvа lijеk balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma
4. Mоgućа nеžеljеnа dејstvа 

5. Kаkо čuvаti lijеk balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma
6. Dоdаtnе infоrmаcijе



	1. ŠTА JЕ LIJЕK balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma I ČЕMU ЈЕ NАМJЕNJЕN

	Ovaj lijek je rastvor za peritonealnu dijalizu.

balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma se koristi za krajnji stadijum hroničnog otkazivanja bubrega bilo kog porijekla,  koji zahtjeva liječenje peritonealnom dijalizom.



	2. ŠTа тRеBа Dа ZNате PRIJе NеGо Šто UZмете LIJеK  balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma

	Lijеk balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma nе smijеtе kоristiti:

	balance 1.5%/2.3% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma
balance 4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma
-
ako je Vaš nivo kalijuma vrlo nizak (hipokalijemija), ili 

-
ako je Vaš nivo kalcijuma vrlo visok (hiperkalcemija).

· ako je Vaš nivo kalijuma vrlo nizak (hipokalijemija),

· ako je Vaš nivo kalcijuma vrlo visok (hiperkalcemija)

· ako je količina Vaše tjelesne tečnosti redukovana  (hipovolemija), ili

· ako Vam je krvni pritisak nizak (arterijska hipotenzija).
Peritonealna dijaliza ne smije da se izvodi u sledećim slučajevima:

· ako imate, ili ste imali:

· nedavnu abdominalnu operaciju, ili povredu abdomena uključujući i istoriju operacija sa komplikacijama ili adhezijama

· abdominalne opekotine

· perforaciju crijeva 

· zapaljenje kože abdomena, na primer dermatitis

· zapaljenje crijeva, na primjer Kronova bolest, ulcerozni kolitis, divertikulitis

· peritonitis (zapaljenje trbušne maramice)

· abdominalne fistule (vlažne rane koje ne zarastaju)

· hernije (pupčana, preponska ili dijafragmalna)

· tumore u abdomenu ili crijevima

· opstrukciju crijeva (to može da se naziva i ileus).

· ako imate:

· bolest pluća (naročito upalu pluća)

· poremećaje metabolizma (laktatna acidoza)

· trovanje krvi (sepsa)

· ekstremni gubitak težine (kaheksija) i naročito kada adekvatan unos proteina nije moguć

· vrlo visoke nivoe masti u krvi (hiperlipidemija)

· uremiju (akumulacija toksina u krvi uzrokovana otkazivanjem bubrega) kada je poznato da peritonealna dijaliza nije korisna i da nije odgovarajući tretman

· ako fizički ili mentalno nijeste sposobni samostalno kod kuće da sprovodite peritonealnu dijalizu na način koji Vam je pokazao ljekar.

Ako do nečega od gore navedenog dođe za vrijeme tretmana, molimo Vas da kontaktirate Vašeg ljekara koji će odlučiti o nastavku tretmana.

balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma je namijenjen samo za intraperitonealnu upotrebu i ne smije da se koristi za intravensku infuziju.



	Kаdа uzimаtе lijеk balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma, pоsеbnо vоditе rаčunа:

	Preduzmite sve mjere opreza sa balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma

Ako prije nego što primite prvi tretman peritonealne dijalize, ili za vrijeme dijalize dođe do sljedećeg, morate da obavijestite Vašeg ljekara zbog mogućeg uticaja na tip rastvora za peritonealnu dijalizu koji Vam je potreban:

· Povraćate i/ili imate proliv, jer to može da dovede do gubitaka elektrolita (soli).

balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma

· Ako uzimate ljekove koji sadrže kalcijum i/ili vitamin D, jer oni mogu da dovedu do visokih koncentracija kalcijuma u krvi.

· Ako uzimate digoksin jer će Vaš ljekar morati redovno da prati nivo kalijuma u Vašoj krvi. 

· Ako imate šećernu bolest, Vaš ljekar će morati redovno da prati nivoe glukoze i, takođe, možda će morati da prilagodi dnevnu dozu insulina, ili broj tableta koje uzimate za šećernu bolest.

· Ako patite od abnormalno uvećanih bubrega (policistični bubrezi).

Efikasnost dijalize Vaš ljekar će redovno pratiti putem procjene Vaše tjelesne težine, nutritivnog statusa, krvi i drugih relevantnih testova.

Iskorišćen rastvor za dijalizu treba provjeriti na bistrinu i volumen. Zamućenost, koja može ali ne mora da bude praćena abdominalnim bolom, indikator je peritonitisa i odmah biste o tome trebali da obavjestite ljekara (radi više informacija pogledajte dolje navedena neželjena dejstva).

Za vrijeme peritonealne dijalize može da dođe do gubitka proteina, amino kiselina i vitamina rastvorljivih u vodi. Kako bi se izbjegli nedostaci treba obezbjediti odgovarajuću dijetu. Dijetalni suplementi će možda biti potrebni, a potrebu će odrediti Vaš ljekar.

	Primеnа drugih lijеkоvа

	balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma

Molimo Vas da obavjestite ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali, druge ljekove, uključujući i ljekove dobijene bez ljekarskog recepta. Naročito je značajno da obavjestite ljekara ako ste dijabetičar (upotreba insulina ili drugih ljekova koji redukuju šećer u krvi), ako uzimate digoksin za srce, lijekove koji sadrže kalcijum, vitamin D ili ljekove koji povećavaju lučenje urina (diuretike – vodene tablete).

Pogledajte i “ Preduzmite sve mjere opreza za balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma”, gore navedeno.

	Uzimаnjе lijеkа balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma sа hrаnоm ili pićima
Ako pratite dijetarne preporuke Vašeg ljekara, hrana/obroci nemaju uticaja na efikasnost tretmana peritonealnom dijalizom. 
Primjеnа lijеkа balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma u pеriоdu trudnоćе i dојеnjа 
Ako ste u drugom stanju ili dojite, ne biste smjeli da počinjete peritonealnu dijalizu prije konsultacije sa ljekarom.

	Uticај lijеkа nа uprаvljаnjе mоtоrnim vоzilimа i rukоvаnjе mаšinаmа 

	Kada  balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma koristite kako je propisan, nema uticaja na Vaše sposobnosti upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.



	Vаžnе infоrmаciје о nеkim sаstојcimа lijеkа balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma 

	Vaš ljekar može da propiše rastvore za peritonealnu dijalizu sa visokom koncentracijom glukoze (2.3% ili 4.25%). Što je veći sadržaj glukoze, veća je količina tečnosti koja će biti uklonjena iz Vašeg tijela. Stoga te rastvore treba koristiti samo kako je propisano kako bi se zaštitila peritonealna membrana i kako bi se spriječila dehidracija i kako bi se unos glukoze (šećera) održao što je nižim mogućim.


	3. KАKО Sе UPотRеBLJаVа LIJеK balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma

	Balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma uvijek koristite tačno kako Vam je ljekar rekao. Ako nijeste sigurni, provjerite sa ljekarom. Ljekar će Vam objasniti tretman, dozu (tj. volumen kese) i vrijeme zadržavanja (vrijeme tokom koga će rastvor ostati u Vašoj peritoneumskoj šupljini). Doza, broj izmjena i vreme zadržavanja će varirati u skladu sa Vašim potrebama.

Ako imate utisak da je efekat rastvora previše slab ili previše jak, razgovarajte sa ljekarom.

Odrasle i starije osobe: uobičajena doza će biti 2000 ml rastvora za dijalizu koji se polako infunduje u peritoneumsku šupljinu pomoću trajnog katetera za peritonealnu dijalizu u trajanju od 5-20 minuta. Nakon vremena zadržavanja od između 2 i 10 sati, rastvor treba da se izlije (drenira). Tu proceduru treba izvoditi četiri puta dnevno.

U slučaju krupnih pacijenata i ako je sva preostala bubrežna funkcija izgubljena, ili kod pacijenata koji mogu da podnesu veće volumene, može da se primijeni volumen rastvora od 2500-3000 ml po izmjeni.

Ako se na početku peritonealne dijalize javi bol usljed oticanja abdomena, volumene rastvora po tretmanskoj izmjeni treba privremeno redukovati na 500-1500 ml.

Djeca: kod djece se preporučuje doza od 500 - 1500 ml po tretmanu (30 - 40 ml/kg telesne težine), u zavisnosti od godina, visine i tjelesne težine.

Dijaliza upotrebom propisanih doza treba da se izvodi svakodnevno. Peritonealna dijaliza je dugoročna terapija koja uključuje ponovljenu primjenu pojedinih rastvora.

Uputstvo za upotrebu

Molimo Vas da pogledate  tehničko uputstvo i uputstvo za upotrebu za grejnu ploču/grijač kese sa rastvorom.
Prilikom promjene dijalizne kese od vitalnog je značaja da pažljivo pratite postupke koji su Vam opisani za vrijeme obuke. Rukovanje i metode čišćenja opisane su radi smanjenja rizika od infekcije. Kesu koristite samo ako je rastvor bistar, a kontejner neoštećen. Molimo Vas da zapamtite da rastvori koji se nalaze u dva odjeljka prije upotrebe moraju da se izmiješaju. Neiskorišćen rastvor mora da se baci.

Najprije zagrijte kesu sa rastvorom na tjelesnu temperaturu. Za kese sa volumenom do 3000 ml to se obavlja upotrebom odgovarajuće grejne ploče. Nakon zagrijavanja rastvora možete da počnete sa zamjenom kesa.

Upozorenje: Mikrotalasna rerna ne smije da se koristi za zagrijavanje kese zbog rizika od lokalnog pregrevanja.

Uputstvo za upotrebu stay safe balance sistema:

1. Priprema rastvora

· Provjerite zagrijanu kesu sa rastvorom (oznaka, rok upotrebe, bistrina rastvora, kesa i omotač ne smiju da budu oštećeni, šav djeluje neoštećeno).

· Postavite kesu na čvrstu površinu.

· Otvorite omot kese i pakovanje dezinfekcione kapice.

· Operite ruke sa antimikrobnim sredstvom.

· Uvijte kesu, koja se nalazi na omotu, od jednog od uglova dok se ne otvori srednji šav. Rastvori iz dva odjeljka se automatski miješaju.

· Sada uvijte kesu od gornje ivice dok se šav donjeg trougla kompletno ne otvori.

· Provjerite da li su se svi šavovi u potpunosti otvorili.

· Provjerite da li je rastvor bistar i da kesa ne curi.

· Rastvor spreman za upotrebu treba iskoristiti odmah nakon miješanja, ali ako to nije moguće najviše nakon 24 sata posle miješanja.

· Ako je tako propisano, rastvoru spremnom za upotrebu mogu da se dodaju lijekovi preko injekcionih otvora, sa velikim oprezom kako bi se spriječila kontaminacija.

2. Priprema zamjene kesa

· Kesu sa rastvorom okačite na gornji držač stalka za infuziju, odvijte linije kese sa rastvorom i stavite DISC u organizator. Nakon odvijanja linija do drenažne kese, okačite drenažnu kesu na donji držač stalka za infuziju i stavite dezinfekcionu kapicu u organizator.

· Postavite konektor katetera u organizator.

· Dezinfikujte ruke i uklonite zaštitni poklopac DISC-a.

· Povežite konektor katetera sa DISC-om.

3. Izlivanje

· Otvorite klemu produžetka katetera. Počinje izlivanje.

(
Položaj (
4. Ispiranje

· Nakon završetka izlivanja, liniju između kese za rastvor i DISC-a u potpunosti ispunite tečnošću ispiranjem svežeg rastvora u drenažnu kesu (približno 5 sekundi).

(
Položaj ((
5. Ulivanje

· Ulivanje započnite okretanjem kontrolnog prekidača na

(
Položaj (((
6. Bezbjednosni postupak

· Zatvorite produžetak katetera uvođenjem Pin-a u konektor katetera.

(
Položaj ((((
7. Diskonekcija

· Uklonite zaštitni poklopac sa nove dezinfekcione kapice i zašrafite ga na stari.

· Zašrafite kateterski konektor DISC-a i zašrafite kateterski konektor na novu dezinfekcionu kapicu.

8. Zatvaranje DISC-a

· Zatvorite DISC otvorenim krajem zaštitnog poklopca upotrebljene dezinfekcione kapice, koji je smješten u desni otvor organizatora.

9. Provjerite da li je izliveni dijalizat bistar i izmjerite ga i ako je izlazna tečnost bistra bacite je.
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                                                                1. Linije

                                                                2. Injekcioni otvor/Otvor za uzimanje uzoraka
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                                                                3. Šav

                                                                4. DISC sistem konektor

                                                                5. Čep

Rastvor spreman za upotrebu treba da se iskoristi odmah nakon miješanja, ali ako to nije moguće u roku od najviše 24 sata nakon miješanja.


	Akо stе uzеli višе lijеkа balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma nеgо štо је trеbаlо  

	Ako se previše dijalizata (rastvora) ulije, jednostavno može da se izlije u praznu kesu. Ako je,  međutim, promjena kesa izvođena previše često, može da dođe do dehidracije i/ili poremećaja elektrolita u krvi (disbalans soli), što je opasno po život. U tom slučaju molimo Vas da odmah konsultujete ljekara.
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	Аkо stе zаbоrаvili dа uzmеtе lijеk balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma

	Ako ste zaboravili da promjenite kese, ili ste iskoristili premalo rastvora, generalno se savjetuje da pokušate da nadoknadite propisanu dozu dijalize (npr. 4 x 2000 ml), kako biste izbjegli nakupljanje tjelesnih tečnosti, što se manifestuje kao oticanje zglobova i ruku i/ili nedostatkom daha ili zbunjenošću, ili drugim simptomima trovanja ureom. Ako dođe do toga, odmah kontaktirajte ljekara koji će Vam objasniti šta tačno trebate da uradite.



	Аkо nаglо prеstаnеtе dа uzimаtе lijеk balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma

	Ako prestanete sa tretmanom, ili je Vaš tretman prekinut bez obavještavanja Vašeg ljekara o razlogu, ili ako zaboravite na svoj tretman, doći će do nakupljanja tečnosti u tkivima i plućima, ili drugih simptoma trovanja ureom koji mogu da budu opasni po život ako se ne tretiraju.



	4. МОGUĆА NЕŽЕLJЕNА DЕЈSTVА



	Kao i svi ljekovi, balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma može da uzrokuje neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svakog.
Kao neželjena dejstva tretmana peritonealnom dijalizom se javljaju  peritonitis – zapaljenje trbušne maramice koje karakteriše prisustvo zamućenog dijalizata (rastvora), abdominalni bol, kila trbušnog zida, opšta nelagodnost/opšte loše osjećanje, groznica i, veoma rijetko, trovanje krvi. Može da se javi i zapaljenje kože oko katetera koje može da se prepozna po crvenilu, oticanju, vlaženju, krastama i bolnom mjestu izlaza katetera. 
Ako u izlivenom rastvoru primjetite zamućenost, pokažite kesu sa dijalizatom Vašem ljekaru.

Ako primijetite bilo koje od navedenih neželjenih dejstava obratite se Vašem ljekaru.

Tretman peritonealnom dijalizom može da uzrokuje osjećaj oticanja i punoće u stomaku, bolove u ramenima, teškoće sa disanjem, proliv i zatvor. Mogu da se jave problemi sa uticanjem i isticanjem rastvora za dijalizu.

Neželjeno dejstvo koje se ispoljava veoma često (kod više od 1 od 10 tretiranih pacijenata) pri upotrebi rastvora balance je manjak kalijuma.

balance 1.5%/2.3%/4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma

Neželjena dejstva koja se takođe javljaju prilikom primjene ovog lijeka, a čija je  učestalost ispoljavanja nepoznata, su: višak kalcijuma ako je unos kalcijuma previsok; prenizak nivo tjelesnih tečnosti što se može prepoznati po brzom gubitku težine, niskom krvnom pritisku i ubrzanom pulsu; previše visok nivo tjelesnih tečnosti što se može prepoznati po vodi u tkivima i plućima, visokom krvnom pritisku i poteškoćama sa disanjem; visok nivo šećera u krvi; visok nivo lipida u krvi; povećanje tjelesne težine. 

Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.


	5. KАKО ČUVАТI  LIJЕK balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma



	Rоk upоtrеbе

	Rok upotrebe neotvorenog proizvoda: 2 godine.

Rok upotrebe nakon otvaranja i miješanja: upotrijebiti odmah.Hemijska i fizička stabilnost tokom upotrebe pokazana je za 24 sata.

Nemojte koristiti balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma nakon isteka roka upotrebe koji se nalazi na kesi. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.



	Čuvаnjе

	Nemojte čuvati na temperaturi nižoj od 4°C.

Držite van domašaja djece.

Nemojte koristiti balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma ako primjetite oštećenje kese, ili ako je sadržaj u kesi zamućen.

Neiskorišćen rastvor mora da se baci.

Lijek ne smije da se baca u toaletnu šolju ili kućni otpad. Pitajte farmaceuta kako da bacite lijek koji Vam više nije potreban. Ovakve mjere pomažu u očuvanju životne sredine.



	6. DОDАТNЕ INFОRМАCIЈЕ

	Štа sаdrži lijеk balance 1.5/2.3/4.25% glukoze 1.75  mmol/l kalcijuma

	· Aktivne supstance su glukoza (kao monohidrat), natrijum hlorid, natrijum laktat, kalcijum hlorid, dihidrat i magnezijum hlorid, heksahidrat.



	balance 1.5% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma

balance 1.5% glukoze, 1.75 mmol/l kalcijuma se isporučuje u kesi sa dva odjeljka. Jedan odjeljak sadrži alkalni rastvor natrijum (S)-laktata (natrijum 75 mmol/l, laktat 70 mmol/l), drugi odjeljak sadrži kiseli rastvor elektrolita zasnovan na glukozi (natrijum 193 mmol/l, kalcijum 3.5 mmol/l, magnezijum 1.0 mmol/l, hlor 203 mmol/l, glukoza 166.5 mmol/l). Miješanjem oba rastvora otvaranjem šava u sredini između dva odjeljka, dobija se  neutralni rastvor spreman za upotrebu.

1000 ml neutralnog balance 1.5% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma rastvora spremnog za upotrebu sadrži glukozu, bezvodnu 15 g, u obliku glukoza, monohidrata;  natrijum hlorid 5.640 g, natrijum (S)-laktat 3.925 g, u obliku natrijum (S)-laktat, rastvora; kalcijum-hlorid, dihidrat 0.2573 g, magnezijum hlorid, heksahidrat 0.1017 g, ekvivalent sadržaju elektrolita glukoze 83.2 mmol/l, natrijuma 134 mmol/l, kalcijuma 1.75 mmol/l, magnezijuma 0.5 mmol/l, hlorida 101.5 mmol/l i laktata 35 mmol/l.

balance 2.3% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma

balance 2.3% glukoze, 1.75 mmol/l kalcijuma se isporučuje u kesi sa dva odjeljka. Jedan odjeljak sadrži alkalni rastvor natrijum (S)-laktata (natrijum 75 mmol/l, laktat 70 mmol/l), drugi odjeljak sadrži kiseli rastvor elektrolita zasnovan na glukozi (natrijum 193 mmol/l, kalcijum 3.5 mmol/l, magnezijum 1.0 mmol/l, hlorid 203 mmol/l, glukoza 252.3 mmol/l). Miješanjem oba rastvora otvaranjem šava u sredini između dva odjeljka, dobija se neutralni rastvor spreman za upotrebu.

1000 ml neutralnog balance 2.3% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma rastvora spremnog za upotrebu sadrži glukozu, bezvodnu 22.73 g, u obliku glukoza, monohidrata;  natrijum hlorid 5.640 g, natrijum (S)-laktat 3.925 g, u obliku natrijum (S)-laktat, rastvora;  kalcijum-hlorid, dihidrat 0.2573 g, magnezijum hlorid, heksahidrat 0.1017 g, ekvivalent sadržaju elektrolita glukoze 126.1 mmol/l, natrijuma 134 mmol/l, kalcijuma 1.75 mmol/l, magnezijuma 0.5 mmol/l, hlorida 101.5 mmol/l i laktata 35 mmol/l.

balance 4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma

balance 4.25% glukoze, 1.75 mmol/l kalcijuma se isporučuje u kesi sa dva odjeljka. Jedan odjeljak sadrži alkalni rastvor natrijum (S)-laktata (natrijum 75 mmol/l, laktat 70 mmol/l drugi odjeljak sadrži kiseli rastvor elektrolita zasnovan na glukozi (natrijum 193 mmol/l, kalcijum 3.5 mmol/l, magnezijum 1.0 mmol/l, hlorid 203 mmol/l, glukoza 471.7 mmol/l). Miješanjem oba rastvora otvaranjem šava u sredini između dva odjeljka, dobija se  neutralni rastvor spreman za upotrebu.

1000 ml neutralnog balance 4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma rastvora spremnog za upotrebu sadrži glukozu, bezvodnu 42.5 g, u obliku glukoza, monohidrata;  natrijum hlorid 5.640 g, natrijum (S)-laktat 3.925 g, u obliku natrijum (S)-laktat,rastvora;  kalcijum hlorid, dihidrat 0.2573 g, magnezijum hlorid, heksahidrat 0.1017 g, ekvivalent sadržaju elektrolita glukoze 235.8 mmol/l, natrijuma 134 mmol/l, kalcijuma 1.75 mmol/l, magnezijuma 0.5 mmol/l, hlorida 101.5 mmol/l i laktata 35 mmol/l.

· Ostali sastojci su voda za injekcije, hlorovodonična kiselina 25%, natrijum hidroksid i natrijum hidrogenkarbonat.

	Kаkо izglеdа lijеk i sаdržај pаkоvаnjа

	Rastvor za peritonealnu dijalizu
Kesa sa dva odjeljka, koja sadrži bistre i bezbojne vodene rastvore:

Laktatni rastvor : rastvor elektrolita na bazi glukoze = 1:1
Teoretska osmolarnost rastvora spremnog za upotrebu:

balance 1.5% glukoze, 1.75 mmol/l kalcijuma: 358 mOsm/l

balance 2.3% glukoze, 1.75 mmol/l kalcijuma: 401 mOsm/l

balance 4.25% glukoze, 1.75 mmol/l kalcijuma: 511 mOsm/l.

pH rastvora spremnog za upotrebu je oko 7.0.

Veličine pakovanja: 4 kese od kojih svaka sadrži po 2000 ml, u kartonskoj kutiji.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: 
Hemomont d.o.o, 8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Frankfurter Strasse 6-8, 66606 St.Wendel, Njemačka


	Оvо uputstvо је pоslеdnji put оdоbrеnо 
Januar, 2013

	Rеžim izdаvаnjа lijеkа:

	Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na recept.

Brој  i dаtum dоzvоlе:

balance 1.5% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu, kesa, 4 x 2000ml: 

2030/13/9 – 1248 od 28.01.2013.

balance 2.3% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu, kesa, 4 x 2000ml:

2030/13/12 – 1249 od 28.01.2013.

balance 4.25% glukoze 1.75 mmol/l kalcijuma, rastvor za peritonealnu dijalizu, kesa, 4 x 2000ml:

2030/13/13 – 1250 od 28.01.2013. 
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