Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00626-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Notecor
roztok na peritonedlnu dialyzu

ikodextrin, chlorid sodny, mliecnan sodny, chlorid vapenaty, chlorid hore¢naty

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Notecor a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Notecor
Ako pouzivat’ Notecor

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Notecor

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk

1. Co je Notecor a na ¢o sa pouZiva

Notecor je roztok na peritonealnu dialyzu. Peritonealna (brusnd) dutina je dutina v bruchu, ktora sa
nachédza medzi koZou a pobrusnicou. Pobrusnica je blana, ktord obklopuje vnutorné organy, napriklad
¢reva a pecen. Roztok Notecoru sa podava do peritonealnej (brusnej) dutiny, kde odstraiiuje vodu a
odpadové produkty z krvi. Taktiez upravuje abnormalne hladiny réznych zloziek krvi.

Notecor vam mdze byt predpisany ak:

e ste dospely a mate trvalé zlyhanie obliciek, ktoré si vyzaduje peritonealnu dialyzu.

e  Standardné gluk6zové roztoky na peritonealnu dialyzu nedokazu odstranit’ dostatoéné mnozstvo
vody.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Notecor
Vas lekar na vas musi dohliadat’ pri prvom pouziti tohto lieku.

NepouZivajte Notecor:

- ak ste alergicky na ikodextrin alebo derivaty skrobu (napriklad kukuri¢ny skrob) alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate intoleranciu (neznasanlivost’) na maltézu alebo izomaltézu (cukor, ktory vznika zo
Skrobu).

- ak mate poruchy metabolizmu glykogénu.

- ak mate zavazn laktatova acidozu (nadmerné mnozstvo kyseliny v krvi).

- ak mate chirurgicky neodstranite'ny problém postihujtci brusnu stenu alebo brusnt dutinu
alebo neodstranite'ny problém, ktory zvysuje riziko infekcii brusnej dutiny.

- Ak mate preukazant stratu funkcie pobrusnice v dosledku zavaznych zrastov pobrusnice.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam za¢nu podavat’ Notecor, obrat'te sa na svojho lekara:

e  ak ste starsi, pretoze vam hrozi riziko dehydratécie.

e ak mate diabetes (cukrovku) a pouzivate roztok prvykrat. Mézete potrebovat’ upravit’ davku
inzulinu.
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e ak si potrebujete otestovat’ hladinu glukozy v krvi (napriklad, ak ste diabetik). Vas lekar vam
poradi aké zariadenie na testovanie hladiny gluk6zy v krvi mate pouzit’ (pozri Cast’ ,,Iné formy
interakcii).

e  ak mate vysoké riziko vzniku zavaznej laktatovej acidozy (nadmerné mnozstvo kyseliny v krvi).
Zvysené riziko laktatovej acidozy vam hrozi v pripade Ze:

mate vyrazne nizky krvny tlak,

mate infekciu v krvi,

mate akitne zadvazne zlyhanie obliciek,

mate dedi¢nu poruchu metabolizmu (latkovej premeny),

uzivate metformin (liek pouzivany na liecbu cukrovky),

uzivate lieky na liecbu infekcie vyvolanej virusom HIV, najmé lieky ozna¢ované ako

NRTI (nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy)

e ak mate bolest’ brucha alebo spozorujete, Ze vypustena tekutina je zakalena, zahmlend alebo
obsahuje nejaké ¢astice. Co moZe byt prejavom peritonitidy (zapalu pobrusnice) alebo infekcie.
Ihned’ kontaktujte svojho lekara. Poznacte si Cislo Sarze a prineste vak s vypustenou tekutinou
svojmu lekarovi. Lekar rozhodne, ¢i sa ma lieCba ukoncit’ alebo je potrebna nejaka d’alsia
pridavna liecba. Napriklad, ak mate infekciu, vas lekar moze vykonat’ niekol’ko vySetreni, aby
zistil, ktoré antibiotikum je pre vas najvhodnejSie. Pokial’ vas lekar zisti, aki mate infekciu, moéze
vam predpisat’ antibiotikum, ktoré je ucinné voci Sirokému spektru réznych baktérii. Toto sa
nazyva Sirokospektralne antibiotikum.

e  pocas peritonedlnej dialyzy moze vase telo stracat’ bielkoviny, aminokyseliny a vitaminy. Vas
lekar bude vediet’, ¢i je potrebné ich doplnit’.

e ak mate ochorenie ktoré¢ postihuje brusnu dutinu alebo stenu. Napriklad, ak mate herniu (pruh)
alebo chronicku infekciu alebo zapalové ochorenie postihujuce vase ¢reva.

e  ak mate transplantovany aortalny Step.

e  ak mate zavazné ochorenie pl'ic, napr. emfyzém (ochorenie, ktoré poskodzuje vzduchové vaky
v plicach a zhorsuje dychanie).

e ak mate tazkosti s dychanim.

e ak mate poruchy vyzivy.

e  ak mate nedostatok draslika

Mali by ste tiez vziat’ do uvahy, Ze:

e porucha nazyvana enkapsulujuca peritonealna skleréza (encapsulated peritoneal sclerosis, EPS)
je znamou, zriedkavou komplikaciou peritoneélnej dialyzy. Vy — pravdepodobne spolu s lekarom
— si mate byt vedomi tejto moznej komplikacie. EPS sposobuje:
e zapal v bruchu,
e rast vrstiev vlaknitého tkaniva, ktoré pokryvaju a spajaju vase organy a ovplyviiuju ich

normalny pohyb. Zriedkavo to bolo smrtel'né.

e vy —pravdepodobne spolu s lekarom — mate viest’ zaznamy o svojej bilancii tekutin a telesnej
hmotnosti. Vas lekar bude v pravidelnych intervaloch sledovat’ vase krvné parametre.

e  vas§ lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase hladiny draslika. Ak klesnt1 prili$ nizko, méze vam
podat’ na kompenzaciu chlorid draselny.

Liecba tymto liekom sa niekedy neodporuca, napriklad ak:
e mate akatne ochorenie obliciek.

Deti
Neodporuca sa detom mladsim ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’ a i¢innost’ Notecoru v tejto vekovej
skupine nebola preukézana.

Iné lieky a Notecor

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

e Ak uzivate iné lieky, vas lekar vam mozno bude musiet’ zvazit' ich davku. Je to kvoli tomu, Ze
lie¢ba peritonealnou dialyzou mdze zvysit’ vyluCovanie niektorych lickov z tela.
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e  Bud'te opatrni, ak uzivate lieky na srdce, zname ako srdcové glykozidy (napriklad digoxin). Vase
lieky na srdce nemusia byt tak i€inné alebo sa moze zvysit ich toxicita. Mozete/moze sa:
e potrebovat’ doplnit’ hladiny draslika a vapnika,
e uvas vyvinut nepravidelny srdcovy tep (arytmia).

Vas lekar vas bude pocas liecby dokladne monitorovat, najmé hladiny draslika.

Iné formy interakeii

Notecor interferuje s meranim hladin gluko6zy v krvi pomocou urcitych testovacich zariadeni. Ak si
potrebujete skontrolovat’ hladinu glukézy v krvi, uistite sa, Ze pouzivate zaradenie, ktoré je Specifické
pre glukozu. Vas lekar vam poradi, ktoré zariadenie mate pouzit’.

Pouzitie nespravneho zariadenia moze spdsobit’ falosne zvysenu hladinu glukézy v krvi. To moze
viest’ k podaniu vd¢sieho mnoZzstva inzulinu, ako je potrebné. Moze to spdsobit’ hypoglykémiu (nizku
hladinu glukdzy v krvi), ktora moéze viest k strate vedomia, kome, neurologickému poskodeniu alebo
smrti. Okrem toho faloSne zvySena hladina gluk6zy moze maskovat’ skutoénti hypoglykémiu a nechat’
ju zostat’ nelieCent s podobnymi nasledkami.

Falosne zvySené hodnoty glukdzy sa mézu objavit’ az dva tyzdne po ukonceni lie¢by Notecorom.

V pripade, Ze budete hospitalizovany, upozornite lekarov na tito moznu interakciu a lekari si maju
pozorne precitat’ informacie o testovacom zariadeni, aby sa uistili, ze pouzivaju glukézovo-Specifické
zariadenie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Ak ste tehotnd, tento liek dostanete iba vtedy, ak ho vas lekar povazuje za absolutne nevyhnutny pre
vasu lieCbu. Notecor sa ma podavat’ tehotnym Zenam iba po starostlivom zvazeni.

Pri terapeutickych davkach sa neocakavaju ziadne neziaduce ucinky u dojcenych
novorodencov/doj¢iat. Notecor sa v§ak ma pouzivat’ pocCas dojcenia len po dokladnom zvazeni rizika a
prinosu a len s opatrnost’ou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tato lieCba mdze vyvolat’ inavu, slabost’, rozmazané videnie alebo zavraty. V pripade ich vyskytu
neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouZivat’ Notecor

Notecor sa podava do brusnej dutiny. Brusna dutina je dutina v bruchu, ktora sa nachadza medzi
kozou a pobrusnicou. Pobrusnica je blana, ktora pokryva vnatorné organy, napriklad ¢reva a pecen.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara.

Odporiacana davka je:

e Jeden vak denne pocas najdlhSej doby posobenia, t. j.
o v noci pri kontinualnej ambulantnej peritoneélnej dialyze (continuous ambulatory peritoneal

dialysis, CAPD),

o pocas dna pri automatizovanej peritonealnej dialyze (automated peritoneal dialysis, APD).

e  Podanie roztoku trva priblizne 10 — 20 minut

e Dizka vymeny (t.j. doba pdsobenia dialyza¢ného roztoku v brusnej dutine) je 6 az 12 hodin pri
CAPD a 14 az 16 hodin pri APD.
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Sposob podavania

Pred pouzitim:

e  Ohrejte vak na 37 °C. Pouzite ohrevnu platitu Specialne vyrobenu na tento ucel. Vak sa nesmie
ohrievat’ ponorenim do vody.

eV priebehu podavania roztoku pouzivajte aseptické techniky tak, ako ste boli pouceni.

e  Pred zacatim vymeny sa uistite, Ze vase ruky a miesto kde sa bude vymena vykonavat’ st Cisté.

e  Pred otvorenim vonkajSieho obalu skontrolujte spravnost’ typu roztoku, daitumu exspiracie a
mnozstva roztoku (objem). Dialyzacny vak zdvihnite, aby ste skontrolovali akékol'vek netesnosti
(prenikanie roztoku do vonkajsieho obalu). Vak nepouzivajte, ak spozorujete akékol'vek
netesnosti.

e Po odstraneni vonkajSieho obalu skontrolujte, ¢i obal nejavi znamky netesnosti silnym
pritlaenim na vak. Nepouzivajte vak, ak spozorujete akékol'vek netesnosti.

e  Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry. Nepouzivajte vak, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje Castice.

e  Pred zacatim vymeny sa uistite, Ze vSetky pripojenia su pevne uzavretg.

e Ak mate akékol'vek d'alSie otazky alebo obavy tykajuce sa tohto lieku alebo jeho pouzitia,
opytajte sa svojho lekara.

Kazdy vak pouzite iba raz. Zlikvidujte vSetok nespotrebovany roztok.
Po pouziti skontrolujte, ¢i nie je vypustend tekutina zakalena.

Kompatibilita s inymi liekmi

Vas lekar vam mozno predpise d’alSie injekéne podavané lieky, ktoré pridate priamo do vaku

s Notecorom. V takomto pripade pridajte lick cez miesto uréené pre podanie lickov, ktoré sa nachadza
v spodnej Casti vaku. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara.

Ak v priebehu 24 hodin pouZijete viac ako jeden vak Notecoru

Ak je vam infizne podané privelké mnozstvo Notecoru, méze to sposobit’:
e distenziu (roztiahnutie) brucha (neobvykly opuch),

e  pocit plnosti brucha a/alebo,

e dychavi¢nost.

Ihned’ sa kontaktujte svojho lekara. Poradi vam, ¢o mate robit’.

Ak prestanete pouZivat’ Notecor
Neprerusujte peritonealnu dialyzu bez suhlasu vasho lekara. Prerusenie lieCby moze spdsobit’ zivot
ohrozujuci stav.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u€inkov, ihned’ to oznamte svojmu

lekarovi alebo centru pre peritonealnu dialyzu:

e  vysoky krvny tlak.

e  opuch ¢lenkov alebo néh, opuchnuté o¢i, dychavi¢nost’ alebo bolest’ na hrudniku (hypervolémia,
t.j. zvySeny objem krvi).

e hypersenzitivita (alergicka reakcia), ktora sa moze prejavit’ opuchom tvare , hrdla alebo opuchom
v okoli o¢i (amgioedém).

e  Dbolest brucha.

e  zimnica (triaska/priznaky podobné priznakom chripky).

Mozu to byt prejavy zavaznych vedlajsich ucinkov. MéZete potrebovat’ okamzitti lekarsku pomoc.
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Casté neziaduce G&inky pozorované u pacientov pouzivajiicich Notecor (mézu postihovat menej ako 1
z 10 pacientov):

e  zacervenanie a odlupovanie koze, vyrazka, svrbenie.

pocit toc¢enia hlavy a zavraty, sméd (dehydratacia — nedostatok tekutin).

znizeny objem krvi (hypovolémia).

slabost’, bolest’ hlavy, unava.

opuch c¢lenkov alebo noh.

nizky krvny tlak (hypotenzia).

hucanie v usiach (tinitus).

Dalsie vedlajsie ticinky, ktoré sivisia s peritonedlnou dialyzou ako liecebnym postupom alebo sii

spolocné pre vSetky roztoky na peritonedlnu dialyzu:

e  zakaleny roztok vytekajuci z pobrusnice, bolest’ zaludka.

e  krvacanie do brusnej dutiny, hnis, opuch, bolest’ alebo infekcia v okoli miesta vyustenia katétra,
upchatie katétra, poranenie, reakcie v okoli katétra.

e nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia).

e 3ok alebo koma sposobena nizkou hladinou cukru v krvi.

e  vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia).

e nauzea (nevolnost), vracanie, strata chuti do jedla, sucho v ustach, zapcha, hnacka, flatulencia
(plynatost’), porucha zaliidka alebo criev, ako je upchatie ¢riev, Zalido¢ny vred, gastritida (zépal
zaludka), traviace tazkosti.

e  opuch brucha, prietrz brusnej dutiny (sposobuje hr¢ku v slabinach).

e zmena v krvnych vySetreniach.

e abnormalne vysledky vysetreni peceniovych funkcii.

e zvySenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti.

e  bolest, horucka, malatnost’ (pocit celkovej nepohody alebo slabosti).

e  ochorenie srdca, zrychleny srdcovy tep, dychavi¢nost’ alebo bolest’ na hrudniku.

e anémia (zniZené hladiny ¢ervenych krviniek, ktoré mozu spdsobit’ bledé sfarbenie pokozky,
slabost’ alebo dychavicnost’); zvysené alebo znizené hladiny bielych krviniek; znizené hladiny
krvnych dosticiek, ktoré zvysuju riziko krvacania alebo modrin.

e necitlivost, brnenie, pocit palenia.

e mimovolné pohyby (hyperkinéza).

e rozmazané videnie.

e  strata chuti.

e tekutina v plicach (pl'icny edém), dychavicnost’, tazkosti s dychanim alebo sipot, kasel’,

Stikutanie.
bolest’ obliciek.
e  poruchy nechtov.
e  kozné ochorenia, ako je zihl'avka (urtikaria), psoriaza, kozny vred, ekzém, sucha koza, zmena
zafarbenia koze, pluzgiere na kozi, alergicka alebo kontaktna dermatitida, vyrazky a svrbenie.
e vyrazky mozu byt svrbiace s ¢ervenymi flakmi pokrytymi hrbol¢ekmi alebo vyrazkami alebo
olupovanim koze.
Mobzu sa vyskytnit’ nasledujice tri zdvazné typy koznych reakcii:
e toxickd epidermalna nekrolyza (foxic epidermal necrolysis, TEN). Spdsobuje:
= Cervenu vyrazku na mnohych Castiach tela.
= olupovanie vonkajsej vrstvy koze.

o multiformny erytém. Alergicka kozna reakcia spdsobujtica Skvrny, ¢ervené podliatiny alebo
fialové alebo pluzgierovité oblasti. MdZe postihnit’ aj Gsta, oci a iné vlhké povrchy tela.

e vaskulitida - Zapal niektorej z krvnych ciev v tele. Klinické priznaky zavisia od postihnutého
miesta v tele, ale mézu byt charakterizované ako ¢ervené alebo fialové Skvrny, alebo
podliatiny na kozi, alebo priznaky podobné alergickej reakcii vratane vyrazky, bolesti kibov a
horucky.

e svalové kice, bolest kosti, kibov, svalov, chrbta, krku.
e  zavraty, pripadne mdloby pri zmene polohy z I'ahu do sedu alebo zo sedu do stoja v dosledku
nizkeho krvného tlaku (ortostaticka hypotenzia).

5
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e  peritonitida (zapal pobrusnice) vratane peritonitidy spdsobenej plesiiovou alebo bakterialnou
infekciou.

e infekcie, vratane chripkového syndromu, vred.

e abnormalne myslenie, uzkost’, nervozita.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Notecor

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a §titku vaku po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neuchovéavajte v chladnicke a mraznicke.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Po odstraneni vonkajSieho obalu bola preukdzané chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania

24 hodin pri teplote 25 °C a 37 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie,
sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Notecor obsahuje

- Lieciva su:

ikodextrin 75 g/l
chlorid sodny 54 g/l
S-mlie¢nan sodny 4,5 g/l
chlorid vépenaty 0,257 g/l
chlorid hore¢naty 0,051 g/l
Obsah elektrolytov

v 1 000 ml roztoku

sodik 133 mmol/l
vapnik 1,75 mmol/l
hor¢ik 0,25 mmol/l
chlorid 96 mmol/l
mlie¢nan 40 mmol/l

- Dalsie zlozky st: koncentrovana kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na upravu pH),
voda na injekcie.

Ako vyzera Notecor a obsah balenia

Notecor je ¢iry bezfarebny az mierne zlty roztok.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00626-REG

Notecor pozostava z mikkého vaku s roztokom s 2 hadickami. Jedna hadicka je utesnend uzaverom

a druha hadicka je cez odlamovaci otvor spojend s privodnou hadickou, ktora kon¢i bud’ v trojcestnej
PVC hadicke (systém CAPD) alebo v jednoduchej hadicke (systém APD).

V oboch systémoch je privodna hadic¢ka spojena s pripojovacim otvorom, ktory je utesneny
pripojovacim uzaverom. Okrem toho je v systéme CAPD drendzny vak spojeny s drenaznou hadickou,
ktora je spojend s trojcestnou hadickou.

Oba systémy CAPD aj APD st zabalené vo vonkajSom obale a umiestnené v papierovej Skatuli.

Velkosti balenia:

Objem Mnozstvo jednotiek v Skatuli | Konfiguracia

1,51 1 1 vak s 1,5 1 roztoku x 1 privodna hadicka

1,51 1 1 vak s 1,5 1 roztoku x 1 drenazny vak x 1 privodna
a drenazna hadicka

1,51 2 2 vaky s 1,5 1 roztoku x 2 privodné hadicky

1,51 2 2 vaky s 1,5 1 roztoku x 2 drendzne vaky x 2
privodné a drendzne hadicky

1,51 4 4 vaky s 1,5 1 roztoku x 4 privodné hadicky

1,51 4 4 vaky s 1,5 1 roztoku x 4 drenazne vaky x 4
privodné a drenazne hadicky

21 1 1 vak s 2 1 roztoku x 1 privodna hadi¢ka

21 1 1 vak s 2 1 roztoku x 1 drendzny vak x 1 privodna a
drendzna hadicka

21 2 2 vaky s 2 1 roztoku x 2 privodné hadi¢ky

21 2 2 vaky s 2 1 roztoku x 2 drenazne vaky x 2 privodné
a drendzne hadicky

21 4 4 vaky s 2 1 roztoku x 4 privodné hadicky

21 4 4 vaky s 2 | roztoku x 4 drenazne vaky x 4 privodné
a drendzne hadicky

2,51 1 1 vak s 2,5 1 roztoku x 1 privodna hadicka

251 1 1 vak s 2,5 1 roztoku x 1 drenazny vak x 1 privodna
a drenézna hadicka

2,51 2 2 vaky s 2,5 l roztoku x 2 privodné hadicky

2,51 2 2 vaky s 2,5 1 roztoku x 2 drenazne vaky x 2
privodné a drenazne hadicky

2,51 4 4 vaky s 2,5 1 roztoku x 4 privodné hadic¢ky

2,51 4 4 vaky s 2,5 | roztoku x 4 drenazne vaky x 4
privodné a drendzne hadicky

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Notecor solution pour dialyse péritonéale / Peritonealdialyselosung /
oplossing voor peritoneale dialyse
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Cyprus Notecor dtdivpa tepttovaikng dlamidvong (kdbapong)

Ceska republika Notecor

Dénsko Perinovo

Finsko Perinovo

Francuzsko Icodextrine complex Noridem solution pour dialyse péritonéale
Grécko NOTECOR

Holandsko Notecor 7,5 %, oplossing voor peritoneale dialyse

frsko Notecor solution for peritoneal dialysis

Mad’arsko Ikodextrin complex Noridem peritonealis dializal6 oldat
Nemecko Icodextrin complex Noridem Peritonealdialyselosung

Norsko Perinovo

Pol’sko Notecor

Portugalsko Icodextrina complex Noridem

Rakusko Icodextrin complex Noridem Peritonealdialyseldsung
Rumunsko Notecor solutie pentru dializa peritoneala

Slovenska republika Notecor

Spanielsko Icodextrina complex Noridem 7,5% p/v solucion para dialisis peritoneal
Svédsko Perinovo

Taliansko Icodestrina complex Noridem soluzione per dialisi peritoneale

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava a zaobchadzanie s liekom

Doba pouzitel'nosti po zmieSani

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pri teplote 37 °C, pri ochrane pred
svetlom po zmiesani s nasledujicimi parenteralnymi antibiotikami:

ampicilin s koncentraciou 333 mg/ml po dobu 8 hodin

ampicilin s koncentraciou 800 mg/ml po dobu 4 hodin

cefazolin s koncentraciou medzi 667 mg/ml a 800 mg/ml po dobu 8 hodin

ceftazidim s koncentraciou medzi 667 mg/ml a 800 mg/ml po dobu 8 hodin

flukloxacilin s koncentraciou medzi 333 mg/ml a 400 mg/ml po dobu 8§ hodin

gentamicin s koncentraciou medzi 26,7 mg/ml a 64 mg/ml po dobu 8 hodin

vankomycin s koncentraciou medzi 333 mg/ml a 2 000 mg/ml po dobu 8 hodin

Poznamka, aminoglykozidy sa nemaji miesat’ s penicilinmi, kvoli chemickej inkompatibilite.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie,
sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovévania pred pouZzitim je zodpovedny pouzivatel
Pokyny pozri v ¢asti 3 Pisomnej informacie pre pouzivatel'a.

Inkompatibility
Nie st zname.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sit uvedené v Casti ,,Priprava a
zaobchadzanie s liekom*.

Dévkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Notecor sa odportica pouzivat’ pocas najdlhsej doby pdsobenia, t.j. pri CAPD zvycajne v noci a pri
APD pocas dlhej dennej vymeny.
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e Sposob liecby, frekvenciu lie¢by, objem vymeny, dobu pdsobenia a dizku dialyzy ma iniciovat
a kontrolovat’ lekar.

Dospeli

Podava sa intraperitonealne ako jedna vymena raz za 24 hodin v ramci CAPD alebo APD.

Urceny objem roztoku sa ma podat’ rychlost'ou, ktora vyhovuje pacientovi, a to priblizne pocas 10 az
20 minut. U dospelych s normélnou telesnou hmotnost’ou podany objem nema prekrocit’ 2,0 1.

U pacientov s vysSou telesnou hmotnostou (nad 70 — 75 kg) sa mdze podat’ roztok s objemom 2,5 1.

Ak podany objem roztoku sposobuje neprijemny pocit v dosledku napétia brusnej steny, ma sa podat’
roztok s niz§im objemom. Odporacana doba pdsobenia je 6 az 12 hodin pri CAPD a 14 az 16 hodin pri
APD. Tekutina sa vypusta samospadom (gravitaciou), rychlostou, ktora vyhovuje pacientovi.

Starsi ludia
Rovnako ako u dospelych.
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a tcinnost’ Notecoru u deti mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie st
ziadne udaje.

Spdsob podavania

Notecor je uréeny len na intraperitonealne podanie. Nepodavajte intravenozne.

Predavkovanie

Nie su k dispozicii udaje o ucinkoch predavkovania. Kontinualne podéavanie viac ako jedného vaku
Notecoru za 24 hodin v§ak mdze viest’ k zvyseniu plazmatickych hladin metabolitov cukrov a
maltozy. Uéinky takéhoto zvySenia nie st zname, ale moze dojst k zvyseniu osmolality plazmy.
Predavkovanie je mozné liecit’ peritonealnou dialyzou bez ikodextrinu alebo hemodialyzou.



