POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX 13,6 mg/ml glukoze raztopina za peritonealno dializo
PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX 22,7 mg/ml glukoze raztopina za peritonealno dializo
PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX 38,6 mg/ml glukoze raztopina za peritonealno dializo

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Pred meSanjem

vsebuje 1000 ml elektrolitne raztopine (ve¢ji prekat "A”"):

13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
Zdravilne u¢inkovine:
glukoza monohidrat 20,09 33,3¢g 56,6 g
ekvivalent brezvodne glukoze 18,2 ¢ 30,3¢g 515¢g
kalcijev klorid dihidrat 0,343 g
magnezijev klorid heksahidrat 0,068 g
vsebuje 1000 ml pufrske raztopine (manjsi prekat "B”):
Zdravilne u¢inkovine:
natrijev klorid 21.12 ¢
natrijev hidrogenkarbonat 9,299
raztopina natrijevega S laktata
ekvivalent natrijevega S laktata 4,48 g
Po mesanju
1000 ml zmeSane raztopine vsebuje:
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
Zdravilne u¢inkovine:
glukoza monohidrat 1509 2509 42,59
ekvivalent brezvodne glukoze 1364 22,79 38,69
natrijev klorid 5,674
kalcijev klorid dihidrat 0,257 g
magnezijev klorid heksahidrat 0,051¢
natrijev hidrogenkarbonat 2,109
raztopina natrijevega S laktata
ekvivalent natrijevega S laktata 112¢g

1000 ml konéne raztopine po meSanju ustreza 750 ml raztopine A in 250 ml raztopine B.

Sestava kon¢ne raztopine po mesanju v mmol/I

brezvodna glukoza (CsH120s) 13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
75,5 mmol/Il 126 mmol/I 214 mmol/l
Na+ 132 mmol/Il
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Ca*™ 1,75 mmol/Il
Mg** 0,25 mmol/l
Cr 101 mmol/l
HCOs 25 mmol/I
C3Hs03 10 mmol/I

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

Stevilka ‘35’ v imenu pomeni pufrno koncentracijo raztopine (10 mmol/I laktata + 25 mmol/I
hidrogenkarbonata = 35 mmol/l).

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za peritonealno dializo.

Sterilna, bistra in brezbarvna raztopina.
pH vrednost kon¢ne raztopine je 7,4.

13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
Osmolarnost (mosmol/l) 345 396 484

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Physioneal 35 je indicirano, kadar izvajamo peritonealno dializo, vkljucno z:

- akutnim in kroni¢nim ledviénim popusc¢anjem,

- hudim zastajanjem vode,

- hudimi motnjami ravnovesja elektrolitov,

- zastrupitvijo z zdravili, ki jih lahko odstranimo s peritonealno dializo, kadar ni na voljo kaks$na
druga, ustreznejsa terapija.

Physioneal 35, raztopine za peritonealno dializo s fizioloskim pH na osnovi hidrogenkarbonata in
laktata, so $e posebej indicirane pri bolnikih, pri katerih raztopine izklju¢no na osnovi laktatnega pufra
z nizkim pH povzrocajo trebusne bolecine ali neprijeten ob¢utek ob vtoku.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Nacin zdravljenja, pogostnost dializ, volumen izmenjave, ¢as trajanja kopeli in trajanje dialize mora
dolociti zdravnik.

Da bi preprecili tveganje hude dehidracije in hipovolemije ter za zmanjSanje izgube beljakovin na
najmanjs$o mogoco mero, je priporocljivo, da izberete raztopino za peritonealno dializo s kar
najmanj$o osmolarnostjo, v skladu s potrebno koli¢ino odstranjene teko¢ine pri vsaki dializi.

Odrasli

Bolniki na kontinuirani ambulantni peritonealni dializi (CAPD) obicajno opravijo 4 cikluse na dan (v
24 urah), bolniki na avtomatizirani peritonealni dializi (APD) pa 4 do 5 ciklusov na noc¢ in do 2 ciklusa
¢ez dan. Volumen vtoka je odvisen od bolnikove velikosti in je obicajno od 2,0 do 2,5 litra.
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Starostniki

Enako kot za odrasle.

Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost zdravila PHYSIONEAL 35 pri pediatricnih bolnikih $e nista ugotovljeni, zato
je treba klini¢ne koristi zdravila PHYSIONEAL 35 pretehtati glede na tveganje za nezelene ucinke pri
tej kategoriji bolnikov.

Uporaba zdravila PHYSIONEAL 35 v vrecah Clear-Flex ni priporocljiva pri otrocih, pri katerih je
potrebni volumen vtoka < 1600 ml, zaradi tveganja, da bi spregledali morebitno napacno infundiranje
(npr. infundiranje samo manjSega prekata) — glejte poglavje 4.4.

Nacin uporabe

Previdnostni ukrepi, ki jih je treba upostevati pred ravnanjem s tem zdravilom ali njegovim dajanjem:

o Zdravilo PHYSIONEAL 35 je namenjeno samo za intraperitonealno uporabo in ni za
intravensko uporabo.

o Raztopine za peritonealno dializo lahko segrejete na temperaturo 37 °C, da bo bolniku postopek
bolj prijeten. Pri tem pa smete uporabiti le suho toploto (ha primer grelne blazinice ali grelne
plosce). Raztopin ne smete segrevati v vodi ali mikrovalovni pecici, ker bi lahko poskodovali
bolnika oziroma bi mu bil postopek neprijeten.

o Ves Cas postopka peritonealne dialize uporabljajte asepti¢no tehniko.

o Raztopine ne smete uporabiti, ¢e je obarvana ali motna, ¢e vsebuje delce, ¢e so vidni znaki
uhajanja teko¢ine bodisi med prekatoma ali navzven ter ¢e so zapore poskodovane.

o Iztoceno tekocino preglejte in preverite, ali vsebuje fibrin oziroma ali je motna, ker bi to lahko
pomenilo, da ima bolnik peritonitis.

o Samo za enkratno uporabo.

o Po odstranitvi zunanjega ovoja takoj odprite dolgo zaporo (medprekatno zaporo), da se bosta
raztopini zme$ali, potem pa odprite Se kratko zaporo SafetyMoon (zaporo za dostop), da bo
mogoce infundiranje zmeSane raztopine. Intraperitonealno raztopino morate infundirati v 24
urah po zmesanju.

o Za navodila o uporabi zdravila glejte poglavje 6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanije in
ravnanje z zdravilom.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na zdravilne uéinkovine ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Zdravila PHYSIONEAL 35 ne smete uporabljati pri bolnikih:

o ki imajo taksne nepopravljive mehanske napake, da preprecujejo ucinkovito peritonealno dializo
ali povecujejo tveganje za okuzbe,

o Ki jim peritonej potrjeno ne deluje ter pri tistih z obseznimi adhezijami, ki ovirajo delovanje
peritoneja.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporaba pri bolnikih s trebu$nimi motnjami

JAZMP-T/004-08.11.2024



Peritonealno dializo je treba izvajati previdno pri bolnikih:

1) s stanji, ki vplivajo na trebusno votlino, vklju¢no s prekinitvijo peritonealne membrane in
trebusne prepone pri kirurSkem posegu ali zaradi kongenitalnih anomalij ali poskodb, dokler ni
le-ta popolnoma zaceljena, trebusnimi tumorji, okuzbo trebusne stene, kilo, fekalno fistulo,
kolostomo ali ileostomo, pogostimi napadi divertikulitisa ter vnetno ali ishemi¢no boleznijo
Crevesja, velikimi policisti¢nimi ledvicami ali drugimi stanji, ki okrnijo celovitost trebusne
stene, povrsine trebuha ali trebusne votline;

2) z drugimi stanji, vklju¢no z nedavnim posegom za vstavitev aortnega vsadka in hudo pljué¢no
boleznijo.

Inkapsulirajoca skleroza peritonealne membrane (1ISPM)

Inkapsulirajoca skleroza peritonealne membrane (ISPM) je znan, ¢eprav redek zaplet
zdravljenja s peritonealno dializo. O pojavu ISPM so porocali pri bolnikih na peritonealni
dializi, vkljuéno z nekaj bolniki, ki so pri svojem zdravljenju s peritonealno dializo uporabljali
raztopino PHYSIONEAL 35.

Peritonitis

Ce pride do peritonitisa, je treba pri izbiri in odmerjanju antibiotikov upostevati izvid dolo¢anja
povzrocitelja in izsledke Studij obcutljivosti za izoliranega povzrocitelja(e), ¢e je le mogoce.
Pred ugotavljanjem povzrocitelja(ev) bolezni je lahko indicirana uporaba Sirokospektralnega
antibiotika.

Preobcutljivost

Raztopine z glukozo iz hidroliziranega (koruznega) Skroba je treba uporabljati previdno pri
bolnikih z znano alergijo na koruzo ali izdelke iz koruze, ker lahko nastopijo preobc¢utljivostne
reakcije, kot so tiste pri alergiji na (koruzni) Skrob, vklju¢no z anafilakti¢nimi ali
anafilaktoidnimi reakcijami. Ce se pojavijo kakr$nikoli znaki ali simptomi, ki povzro¢ajo sum
na preobcutljivostno reakcijo, nemudoma ustavite infundiranje zdravila in iztoc€ite raztopino iz
peritonealne votline. Treba je uvesti tudi ustrezne terapevtske ukrepe glede na klini¢ne
indikacije.

Uporaba pri bolnikih z zviSanimi koncentracijami laktata

Bolniki z zviSanimi koncentracijami laktata v krvi morajo previdno uporabljati raztopine za
peritonealno dializo, ki vsebujejo laktat. Priporo¢ljivo je, da bolnike z boleznimi, za katere je
znano, da povecujejo tveganje za nastanek laktacidoze [npr. hudo hipotenzijo, sepso, akutno
ledvi¢no odpovedjo ali prirojenimi presnovnimi motnjami ter pri zdravljenju z zdravili, kot so
metformin in nukleozidni ali nukleotidni zaviralci reverzne transkriptaze (NRTI)], spremljate,
da boste ugotovili morebitno laktacidozo pred zacetkom zdravljenja in med zdravljenjem z
raztopinami za peritonealno dializo na osnovi laktata.

Splo$no spremljanje

Pri predpisovanju raztopine za posameznega bolnika je treba upostevati morebitne interakcije
med postopkom dialize in zdravljenji za bolnikove druge obstoje¢e bolezni. Pri bolnikih,
zdravljenih s srénimi glikozidi, je treba skrbno spremljati serumsko koncentracijo kalija.

Natanc¢na evidenca bilance teko€in in skrbno spremljanje bolnikove telesne mase sta potrebna,
da prepre¢imo nastanek prekomerne hidracije ali dehidracije s hudimi posledicami, kot so
kongestivno sréno popuscanje, zmanjSanje volumna in Sok.

Med peritonealno dializo se lahko iz telesa izgubljajo beljakovine, aminokisline, vodotopni
vitamini in druga zdravila, zato bo lahko potrebno njihovo nadomescanje.

Periodi¢no je treba preveriti koncentracije serumskih elektrolitov (zlasti hidrogenkarbonata,
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4.5

kalija, magnezija, kalcija in fosfata), izvide biokemi¢nih preiskav krvi (vkljuéno z
obs¢itni¢nimi hormoni in lipidnimi parametri) ter hematolosSke parametre.

Metabolna alkaloza

Pri bolnikih s koncentracijo hidrogenkarbonata v plazmi nad 30 mmol/l je treba pretehtati
tveganje za morebitno metabolno alkalozo glede na koristi zdravljenja s tem zdravilom.

Cezmerno infundiranje

Znacilni znaki prevelikega infundiranja raztopine PHYSIONEAL 35 v peritonealno votlino so
lahko napihnjenost trebuha, trebusne bolecine in/ali zasoplost.

Preveliko infundiranje raztopine PHYSIONEAL 35 je treba zdraviti z odvajanjem raztopine iz
peritonealne votline.

Uporaba vedjih koncentracij glukoze

Cezmerna uporaba raztopine za peritonealno dializo PHYSIONEAL 35 z ve&jo koncentracijo
dekstroze (glukoze) med zdravljenjem s peritonealno dializo lahko vodi do prevelikega
odstranjevanja vode iz bolnikovega telesa. Glejte poglavje 4.9.

Dodatek kalija

Zaradi tveganja za nastanek hiperkaliemije raztopine PHYSIONEAL 35 ne vsebujejo kalija.
V primerih, ko ima bolnik normalno serumsko koncentracijo kalija ali hipokaliemijo, je lahko
indiciran dodatek kalijevega klorida (do koncentracije 4 mekv/l) za prepreevanje hude
hipokaliemije, vendar lahko to storite Sele po skrbnem ovrednotenju vrednosti kalija v serumu

in celotnem telesu ter izkljuéno v skladu z zdravnikovimi navodili.

Uporaba pri sladkornih bolnikih

Pri bolnikih s sladkorno boleznijo je treba spremljati koncentracije glukoze v krvi in jim
prilagoditi odmerek insulina ali drugih zdravil proti hiperglikemiji.

Nepravilna uporaba

Nepravilno zaporedje zapiranja ali prvega polnjenja lahko povzro¢i infundiranje zraka v
peritonealno votlino, ki lahko vodi do pojava trebusnih bole¢in in/ali peritonitisa.

Bolnike poudite, da morajo pred infundiranjem odpreti tako dolgo kot kratko zaporo. Ce se
odpre samo kratka zapora SafetyMoon, lahko infundiranje nezmesane raztopine povzro¢i
trebusne bolecine, hipernatremijo in hudo metabolno alkalozo. V primeru infundiranja
nezmesane raztopine mora bolnik nemudoma izto€iti raztopino in uporabiti novo zmeSano
vreco.

Pediatri¢na populacija

Varnost in ucinkovitost tega zdravila pri pediatri¢nih bolnikih $e nista ugotovljeni.
Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

Med dializo se lahko zmanj$a krvna koncentracija zdravil, ki so odstranljiva z dializo. Po
potrebi nadomestite izgubljeno koli¢ino zdravila.
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o Pri bolnikih, ki jemljejo sréne glikozide, je treba skrbno spremljati plazemsko koncentracijo
kalija, ker obstaja tveganje za zastrupitev z digitalisom. Po potrebi dajte bolniku dodatke kalija.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje
Nosecnost

Ni podatkov oziroma na voljo so omejeni podatki o uporabi zdravila PHYSIONEAL 35 pri
nosecnicah.

Zdravilo PHYSIONEAL 35 ni priporocljivo za uporabo v ¢asu nosec¢nosti in pri zenskah v rodni dobi,
ki ne uporabljajo kontracepcije.

Dojenje

Ni znano, ali se presnovki zdravila PHYSIONEAL 35 izlo¢ajo v materino mleko pri ¢loveku, zato ni
mogoce izkljuciti tveganja pri novorojenckih ali dojenckih.

Treba se je odlociti, ali naj mati preneha z dojenjem ali naj ustavi zdravljenje z zdravilom
PHYSIONEAL 35 glede na koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za mater.

Plodnost

Ni nobenih klini¢nih podatkov o plodnosti.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Bolniki v zadnjem stadiju ledvi¢ne bolezni (ESRD — end stage renal disease), ki se zdravijo s
peritonealno dializo, imajo lahko neZelene ucinke, ki bi lahko vplivali na njihovo sposobnost voznje in
upravljanja s stroji.

4.8 Nezeleni ucinki

NeZeleni u¢inki iz kliniénih preskusanj in izkusenj v obdobju trZzenja (Ki S0 se pojavljali pri priblizno 1
% bolnikov ali ve¢) so navedeni v nadaljevanju.

Nezeleni ucinki, ki so nasteti v tem poglavju, so razvr§¢eni po pogostnosti, v skladu z naslednjim
dogovorom: zelo pogosti: (>1/10); pogosti: (>1/100 do <1/10) ; ob¢asni: (=1/1.000 do <1/100); redki
(>1/10.000 do <1/1.000) ; zelo redki (<1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov).

Razvrstitev po organskih Prednostni izraz Pogostnost

sistemih

BOLEZNIVKRVI IN eozinofilija neznana

LIMFATICNEGA

SISTEMA

PRESNOVNE IN hipokaliemija pogosti

PREHRANSKE MOTNJE zastajanje tekocine Vv telesu pogosti
hiperkalciemija pogosti
hipervolemija obcasni
anoreksija obcasni
dehidracija obcasni
hiperglikemija obcasni
laktacidoza ob&asni
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PSIHIATRICNE nespecnost obcasni
BOLEZNI
BOLEZNI ZIVCEVJA omotica obéasni
glavobol obcasni
ZILNE BOLEZNI hipertenzija pogosti
hipotenzija obcasni
BOLEZNI DIHAL, dispneja obcasni
PRSNEGA KOSA IN kaselj obéasni
MEDIASTINALNEGA
PROSTORA
BOLEZNI PREBAVIL peritonitis pogosti
prekinitev peritonealne membrane obcasni
trebusne bolecine obcasni
dispepsija obcasni
flatulenca obcasni
navzea obcasni
sklerozirajoci inkapsulirajoci neznana
peritonitis
iztekanje motne tekocine iz neznana
peritonealne votline
BOLEZNI KOZE IN angioedem neznana
PODKOZJA izpuscaj neznana
BOLEZNI MISICNO- miSi¢noskeletne bolecine neznana
SKELETNEGA
SISTEMA IN
VEZIVNEGA TKIVA
SPLOSNE TEZAVE IN edem pogosti
SPREMEMBE NA astenija pogosti
MESTU APLIKACIJE mrzlica obcasni
obrazni edem obcasni
kila obcasni
slabo pocutje obcasni
zeja obcasni
zviSana telesna temperatura neznana
PREISKAVE povecana telesna masa pogosti
povecana vrednost PCO, obcCasni

Drugi neZeleni ucinki peritonealne dialize, ki so povezani s samim postopkom: bakterijski peritonitis,
okuzba vstopnega mesta katetra in drugi zapleti, povezani z uporabo katetra.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510
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e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Med mozne posledice prevelikega odmerjanja sodijo hipervolemija, hipovolemija, motnje ravnovesja
elektrolitov ali (pri bolnikih s sladkorno boleznijo) hiperglikemija. Glejte poglavje 4.4.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja
Hipervolemijo lahko zdravite z uporabo hipertoni¢nih raztopin za peritonealno dializo in z omejitvijo
vnosa tekocin.

Hipovolemijo lahko zdravite z nadomes¢anjem tekocin, bodisi peroralnim ali intravenskim, odvisno
od stopnje dehidracije.

Elektrolitne motnje zdravite v odvisnosti od specifi¢ne elektrolitne motnje, ki je bila potrjena s krvno
preiskavo. Najbolj verjetno motnjo, hipokalemijo, lahko zdravite s peroralnim dajanjem kalija ali z
dodajanjem kalijevega klorida v raztopino za peritonealno dializo, ki jo predpise lece¢i zdravnik.

Hiperglikemijo (pri sladkornih bolnikih) morate zdraviti s prilagajanjem odmerka insulina glede na
insulinsko shemo, ki jo predpiSe leGeci zdravnik.

Glejte poglavije 4.4 za informacije o ¢ezmernem infundiranju zdravila Physioneal 35 in njegovem
zdravljenju.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

51 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Raztopine za peritonealno dializo, Hipertoni¢ne raztopine
Oznaka ATC: B05DB

Mehanizem delovanja

Pri bolnikih z ledvi¢nim popus¢anjem je peritonealna dializa postopek za odstranjevanje toksi¢nih
snovi, ki nastajajo pri presnovi dusikovih spojin in se obi¢ajno izlocajo z ledvicami, pomaga pa tudi
pri uravnavanju ravnovesja teko€in in elektrolitov ter Kislinsko-baznega ravnovesja.

Ta postopek opravimo z dajanjem raztopine za peritonealno dializo skozi kateter v peritonealno
votlino.

Farmakodinamiéni ucinki

Z glukozo dobimo raztopino, Ki je hiperosmolarna glede na plazmo in ustvari osmotski gradient, ki
olajsa odstranjevanje teko€ine iz plazme v raztopino. Prehajanje snovi med bolnikovimi
peritonealnimi kapilarami in dializno teko¢ino poteka prek peritonealne membrane po nacelih osmoze
in difuzije. Po preteku ¢asa kopeli postane raztopina nasic¢ena s toksi¢nimi snovmi in jo je treba
zamenjati. Z izjemo laktata, ki je prisoten kot prekurzor hidrogenkarbonata, so koncentracije
elektrolitov v raztopini formulirane tako, da z njimi skusamo normalizirati plazemske koncentracije
elektrolitov. Dusikovi odpadni produkti, ki so prisotni v velikih koncentracijah v krvi, prehajajo skozi
peritonealno membrano v dializno teko¢ino.

Klini¢na udinkovitost in varnost
Vec kot 30 % bolnikov v klini¢nih preskusSanjih je bilo starejsih od 65 let. Ovrednotenje izsledkov,
dobljenih v tej skupini, pa ni pokazalo nobenih razlik v primerjavi z ostalimi bolniki.

In vitro in ex vivo studije so pokazale izboljsane kazalnike bioloske kompatibilnosti zdravila
PHYSIONEAL 35 v primerjavi z obi¢ajno raztopino, pufrano z laktatom. Poleg tega so klini¢ne
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Studije pri omejenem Stevilu bolnikov s trebusnimi bole¢inami ob vtoku potrdile dolo¢ene
simptomati¢ne ugodne ucinke, ni pa e podatkov, ki bi kazali, da so klini¢ni zapleti na splo$no manj
pogosti ali da redna uporaba tak$nih raztopin prinese kaksne bistvene dolgoroéne koristi.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Glukoza, elektroliti in voda se po intraperitonealnem dajanju absorbirajo v kri in se presnovijo po
obicajnih poteh.

Glukoza se presnovi (1 g glukoze = 4 kilokalorije ali 17 kilodZzulov) do CO; in H20.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predkliniénih §tudij z zdravilom PHYSIONEAL 35 niso izvedli.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

razredcena klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)
natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili razen z zdravilom, ki je omenjeno v poglavju 6.3.

Aminoglikozidov (npr. netilmicina, gentamicina, tobramicina) ne smemo mesati s penicilini zaradi
kemicne nezdruZljivosti.

6.3 Rok uporabnosti

. 2 leti

o Po odprtju oz. red¢enju:

Kemicna in fizikalna stabilnost naslednjih zdravil med uporabo je bila dokazana za ¢as 24 ur
pri temperaturi 25 °C: cefazolin (750 mg/1), heparin (2500 i.e./1), nizkomolekularni heparin
(Innohep 2500 i.e./l), netilmicin (60 mg/l) in vankomicin (1000 mg/l).

Kemicna in fizikalna stabilnost insulina med uporabo je bila dokazana za Cas 6 ur pri
temperaturi 25 °C (Actrapid 4 i.e./1, 10 i.e./1, 20 i.e./l in 40 i.e./]).

Ce raztopino uporabite takoj po dodatku zdravila, ji lahko dodate tudi gentamicin (60 mg/1) ali
tobramicin (60 mg/l).

Z mikrobioloskega stalii¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, je za as
shranjevanja med uporabo in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik in

shranjevanje obi¢ajno ne bi smelo trajati dlje kot 24 ur, razen Ce Sta rekonstitucija 0z. red¢enje

zdravila itd. potekala v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
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Ne shranjujte pri temperaturi pod 4°C.
Za pogoje shranjevanja rekonstituiranega zdravila glejte poglavje 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Raztopina PHYSIONEAL 35 je zaprta v dvoprekatno vreco, izdelano iz koestrudirane folije (folija
Clear-Flex) iz polipropilena, poliamida in meSanice polipropilena, SEBS in polietilena.

Zgornji prekat ima injekcijsko mesto za dodajanje zdravil raztopini glukoze in elektrolitov, spodnji pa
ventilni sistem za prikljucitev na ustrezen set, ki omogoca postopke za peritonealno dializo.

Vreca je zaprta V prozoren zunanji ovoj, izdelan iz vecplastnih kopolimerov.

Volumni raztopine v vsebnikih po rekonstituciji: 1500 ml (1125 ml raztopine A in 375 ml raztopine
B), 2000 ml (1500 ml raztopine A in 500 ml raztopine B), 2500 ml (1875 ml raztopine A in 625 ml
raztopine B), 3000 ml (2250 ml raztopine A in 750 ml raztopine B), 4500 ml (3375 ml raztopine A in
1125 ml raztopine B), 5000 ml (3750 ml raztopine A in 1250 ml raztopine B) .

Enojna vrec¢ka je dvoprekatna vrecka (vedji prekat "A" in manjsi prekat "B", glejte poglavje 2) za
uporabo pri avtomatizirani peritonealni dializi, dvojna pa je dvoprekatna vrecka (vedji prekat "A" in
man;jsi prekat "B", glejte poglavje 2) z vgrajenim odklopnim sistemom in s prazno vrecko za zbiranje

iztocene tekocine, Ki se uporablja pri kontinuirani ambulantni peritonealni dializi.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj:

151 5 kosov na Skatlo
151 6 kosov na Skatlo
151 5 kosov na Skatlo
151 6 kosov na Skatlo

2.01 4 kosi na Skatlo
2.01 5 kosov na Skatlo
2.01 4 kosi na Skatlo
2.01 5 kosov na skatlo

2.51 3 kosi na Skatlo
2.51 4 kosi na Skatlo
2.51 3 kosi na Skatlo
2.51 4 kosi na Skatlo

3.01 3 kosi na Skatlo
3.01 3 kosi na Skatlo

451 2 kosa na Skatlo

5.01 2 kosa na $katlo
5.01 2 kosa na $katlo
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dvoprekatna enojna vreca
dvoprekatna enojna vreca
dvoprekatna dvojna vreca
dvoprekatna dvojna vreca

dvoprekatna enojna vreca
dvoprekatna enojna vreca
dvoprekatna dvojna vreca
dvoprekatna dvojna vreca

dvoprekatna enojna vreca
dvoprekatna enojna vreca
dvoprekatna dvojna vreca
dvoprekatna dvojna vreca

dvoprekatna enojna vreca
dvoprekatna dvojna vreca
dvoprekatna enojna vreca

dvoprekatna enojna vreca
enojna dvoprekatna vreca

luer konektor
luer konektor
luer konektor
luer konektor

luer konektor
luer konektor
luer konektor
luer konektor

luer konektor
luer konektor
luer konektor
luer konektor

luer konektor
luer konektor

luer konektor

luer konektor

luer konektor + HomeChoice
APD set z luer konektorjem +

pripomocka Clamshell in

MiniCap
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6.6

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Za podatke o pogojih uporabe glejte poglavje 4.2.

7.

Preden za¢nejo bolniki doma uporabljati zdravilo, dobijo v specializiranem centru za
usposabljanje natan¢na navodila za izvajanje postopka peritonealne dialize.

Po odstranitvi zunanjega ovoja takoj odprite dolgo zaporo (medprekatno zaporo), da se bosta
raztopini zmesali, potem pa odprite $e kratko zaporo SafetyMoon (zaporo za dostop), da bo
mogoce infundiranje zmesane raztopine. Intraperitonealno raztopino morate infundirati v 24
urah po zmesanju. Glejte poglavje 4.2.

Zdravila je treba dodajati skozi ustrezno mesto na veéjem prekatu, in to Se pred odprtjem
medprekatne zapore za odlus¢enje. Pred dodatkom zdravil je treba preveriti njihovo zdruzljivost
in pri tem upostevati tudi pH vrednost in navzo¢nost soli v raztopini. Zdravilo je treba uporabiti
takoj po morebitnem dodatku zdravil.

V primeru poskodbe vrecko zavrzite.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Raztopina ne vsebuje bakterijskih endotoksinov.

IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgija

8.

STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

H/14/01973/001-005, 008-011, 014-017, 020-021, 023, 025-030, 033-036, 039-042, 045-046, 048,
050-055, 058-061, 064-067, 070-071, 073, 075

9.

DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 24.12.2014
Datum zadnjega podaljSanja: 23.12.2019

10.

DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

08. 11. 2024
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