Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04937-ZP, 2025/04938-ZP, 2025/04939-ZP
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 13,6 mg/ml
Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 22,7 mg/ml
Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 38,6 mg/ml

roztok na peritonealnu dialyzu

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Physioneal 40 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Physioneal 40
Ako pouzivat’ Physioneal 40

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Physioneal 40

Obsah balenia a d’alie informéacie

kL~

1. Co je Physioneal 40 a na ¢o sa pouZiva

Physioneal 40 je roztok na peritonealnu dialyzu. Odstraiiuje vodu a odpadové latky z krvi. Upravuje
tiez abnormalne hladiny réznych zloziek krvi. Physioneal 40 obsahuje rzne hladiny glukézy (1,36 %;
2,27 % alebo 3,86 %). Cim vyssi je obsah glukézy v roztoku, tym vyssie mnozstvo vody bude z krvi
odstranené.

Physioneal 40 vam moZze byt predpisany, ak mate:

- bud prechodné alebo trvalé zlyhanie obliciek,

- zavazné zadrziavanie vody v tele,

- zavazné poruchy kyslosti alebo zasaditosti (pH) a hladiny soli v krvi,
- niektoré typy otravy liekmi, ak nie su k dispozicii iné sposoby liecby.

Physioneal 40 ma hodnotu pH, ktora sa viac priblizuje k hodnote pH vasej krvi. Preto méze byt’
obzvlast’ uzito¢ny, ak u vas iné roztoky v ¢ase napustania do brusnej dutiny vyvolavaju bolest’ alebo
neprijemné pocity.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Physioneal 40

Pri prvom pouziti lieku musite byt’ pod lekarskym dohl'adom.

Nepouzivajte Physioneal 40

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo ktortkolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate chirurgicky neriesitelny problém, ktory postihuje brusni1 stenu alebo brusnu dutinu alebo
nenapravitel'ny problém, ktory zvySuje riziko infekcie brusnej dutiny.

- ak mate preukazanu stratu funkcie peritonea (pobrusnice) v dosledku zjazvenia peritonea.

Niekedy sa lie¢ba Physionealom 40 v obale Clear-Flex neodporuca:
- detom, u ktorych sa vyzaduji napustené objemy mensie ako 1600 ml.

Upozornenia a opatrenia
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Pred pouzitim musite:

v prvom rade zmiesat’ obsah dvoch komér prelomenim dlhej plomby,

v druhom rade prelomit’ kratku plombu SafetyMoon.

Ak infuzne podate nepremieSany roztok (dlha plomba medzi dvoma komorami nie je prelomenad),
moze sa u vas objavit’ bolest’ brucha. Roztok ihned’ vypustte, pouZzite nanovo premiesany vak a
okamzite informujte svojho lekara.

Ak nepremieSany roztok nevypustite, zvysia sa hladiny soli a inych chemickych latok vo vasej
krvi. Toto spdsobi vedlajsie u€inky, ako napr. zmétenost’, ospanlivost’ a nepravidelny tlkot srdca.

Obrat’te sa na svojho lekara pred pouzitim Physionealu 40.
Bud'te zvlast’ opatrny:

Ak mate zavazné zdravotné problémy, pri ktorych je porusena brusna stena alebo brusna dutina.
Napriklad, ak mate prietrz, infekciu peritonea (pobrusnice), chronické infekcie alebo zapaly Criev.
Ak ste podstupili transplantaciu aortalneho Stepu (transplantacie Stepu srdcovnice).

Ak mate tazkosti s dychanim.

Ak sa u vas objavi bolest’ brucha, zvysena telesna teplota, alebo ak spozorujete, Ze vypustena
tekutina je zakalend alebo obsahuje Castice. M6zu to byt’ prejavy pritomnosti peritonitidy (zdpalu
pobrusnice) alebo infekcie. Musite sa rychlo skontaktovat’ so svojim lekarom. Poznacte si na
papier Cislo Sarze lieku uvedené na pouzitom vaku s roztokom na peritonealnu dialyzu a vezmite
si ho spolu s vakom s vypustenou tekutinou k svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, ¢i treba
liecbu prerusit’ alebo zacat’ inti nalezitu liecbu. Napriklad, ak mate infekciu, lekar vam moze
urobit’ niektoré vySetrenia, aby zistil, aké antibiotikum je pre vas najlepsie. Predtym, ako bude
vediet’, akt infekciu mate, vam moéze predpisat’ antibiotikum, ktoré je uc¢inné proti rozsiahlemu
poctu roznych baktérii. Takéto antibiotikum sa nazyva Sirokospektralne antibiotikum.

Ak mate vysoku hladinu laktatu v krvi. ZvySené riziko laktatovej acidozy (zvysena tvorba alebo
zadrziavanie laktatu — soli kyseliny mlie¢nej) mate v pripade, ak:

mate vyrazne nizky krvny tlak

mate infekciu v krvi

mate akutne zlyhanie obli¢iek,

mate dedi¢né ochorenie latkovej vymeny,

uzivate metformin (liecivo pouzivané pri cukrovke),

uzivate lieky na HIV, najmaé lieky nazyvané NRTI.

Ak mate cukrovku a pouzivate tento roztok, davku liekov, ktoré vam reguluju hladinu cukru v
krvi (napr. inzulinu), treba pravidelne prehodnotit’. Upravu davky liekov proti cukrovke mozete
potrebovat’ najma na zaciatku alebo pri zmene liecby peritonealnou dialyzou.

Ak mate alergiu na kukuricu, ktora méze mat’ za nasledok reakciu z precitlivenosti vratane
zavaznej alergickej reakcie nazyvanej anafylaxia. Okamzite zastavte infiiziu a vypustite roztok z
brusnej dutiny

Ak mate vysoku hladinu paratyreoidalneho horménu (hormon, ktory zvySuje obsah vapnika

v krvi) v krvi z dévodu ochorenia oblic¢iek. Nizka hladina vapnika v lieku Physioneal 40 moze
zhorsit hyperparatyredzu (zvysena hladina paratyreoidného horménu v krvi). Vas lekar bude
sledovat’ hladiny paratyreoidalneho hormonu vo vasej krvi.

Je potrebné, aby ste si podl'a moznosti spolu s vasim lekarom viedli pisomny zdznam o rovnovahe
tekutin a vaSej telesnej hmotnosti. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ hodnoty niektorych
latok v krvi. Zameria sa hlavne na soli (napr. hydrogénuhlicitan, draslik, hor¢ik, vapnik a fosfat),
paratyreoidalny hormon a tuky.

Ak mate vysoké hladiny hydrogénuhlicitanu v krvi.
Nepouzivajte va¢sie mnozstvo roztoku, ako vam predpisal vas lekar. Medzi priznaky podania
nadmerného mnozstva roztoku patria: distenzia (roztiahnutie) brucha, bolest’ brucha a
dychavicnost’.

Vas lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladiny draslika. Ak déjde k ich prilisnému poklesu,
moze nedostatocné mnozstvo draslika nahradit’ tak, ze vam poda chlorid draselny.
Nespravne upinanie alebo pripravné sekvencie mézu spdsobit’ vniknutie vzduchu do brusne;
dutiny, ¢o ma za nasledok bolesti brucha a/alebo peritonitidu.
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- Pretoze ochorenie nazyvané sklerotizujuca peritonitida (EPS) je znamou, zriedkavou
komplikaciou liecby peritonealnou dialyzou. Vy a rovnako aj vas lekar musite vediet’ o tejto
moznej komplikécii. EPS sposobuje:

- zapal brucha,

- zhrubnutie ¢riev, o mdze byt spojené s bolest'ou brucha, distenziou brucha alebo vracanim. EPS
moze byt smrtel'na.

Deti
Ak mate menej ako 18 rokov vas lekar prehodnoti prinos a rizika spojené s pouzitim tohto lieku.

Iné lieky a Physioneal 40

- Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi.

- Ak pouzivate iné lieky, vas lekar vam mozno bude musiet’ zvysit ich davku. Je to kvoli tomu, Ze
liecba peritonedlnou dialyzou zvySuje vylucovanie niektorych liekov z tela.

- Bud'te opatrny, ak uzivate lieky na srdce zndme ako srdcové glykozidy (napr. digoxin), pretoze
moZete:

- potrebovat’ doplnit’ draslik a vapnik,

- mat nepravidelny srdcovy tep (arytmiu)

- vas lekar vas bude pocas liecby dokladne kontrolovat’ a zameria sa hlavne na kontrolu hladin
draslika.

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 zacnete pouzivat’ tento liek. Physioneal sa neodporti¢a pocas tehotenstva
alebo pri dojCeni, pokial’ lekar neurci inak.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek mo6Zze sposobit’ slabost’, rozmazané videnia a zavraty. V pripade ich vyskytu neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ Physioneal 40

Physioneal40 sa podava do brusnej dutiny. Je to dutina v bruchu medzi koZzou a pobrusnicou.
Pobrusnica je blana, ktoré obklopuje vnitorné organy, napriklad creva a pecen.

Tento liek nie je ureny na vnutrozilové podanie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne podl'a pokynov zdravotnickych pracovnikov $pecializovanych na
peritonealnu dialyzu. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara.

Ak je vak poskodeny, musite ho zlikvidovat'.
Ak4a davka sa podava a ako ¢asto sa podava

Vas lekar vam predpiSe roztok s vhodnou silou glukézy a pocet vakov, ktoré musite pouzivat’ kazdy
den.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ak mate menej ako 18 rokov, vas lekar starostlivo zvazi predpisanie tohto lieku.

AK prestanete pouzivat’ Physioneal 40

Neukoncite liecbu peritonealnou dialyzou bez stihlasu vasho lekara. Ak ukoncite liecbu, méze to mat’
pre vas zivot ohrozujtce nasledky.
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Sposob podavania

Pred pouzitim,

- Vak ohrejte na teplotu 37 °C. Pouzite ohrievaciu platiiu Specialne vyrobent na tento ucel. Vak
nikdy neohrievajte ponorenim do horticej vody. Vak nikdy neohrievajte v mikrovinnej rtire.

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

- Pred zaCatim vymeny sa uistite, Ze vase ruky a miesto kde sa bude vymena vykonavat su Cisté.

- Pred otvorenim vonkajSieho obalu skontrolujte spravnost’ typu roztoku, ddtumu exspirécie a
mnozstva roztoku (objem). Vak zdvihnite, aby ste skontrolovali akékol'vek netesnosti (prenikanie
roztoku do vonkajsieho obalu). Vak nepouzivajte, ak spozorujete akékol'vek netesnosti.

- Po odstraneni vonkajsieho prebalu skontrolujte, ¢i obal nejavi znamky netesnosti silnym
pritlaenim na vak. Overte si, ¢i kratka plomba medzi komorami nie je nalomena. Ak je jedna z
plomb uz nalomena, vak zlikvidujte. Nepouzivajte vak, ak spozorujete akékol'vek netesnosti.

- Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry. NepouZzivajte vak, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje Castice.
Pred zacatim vymeny sa uistite, Ze vSetky pripojenia su pevne uzavretg.

- Dokladne premiesajte dve komory, najprv prelomenim dlhej plomby, a potom kratkej plomby
SafetyMoon.

- 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 vSetko nespotrebované mnoZzstvo roztoku.

- Roztok pouzite do 24 hodin po zmieSani.

- Po pouziti skontrolujte, ¢i nie je vypustend tekutina zakalena.

Iné lieky a Physioneal 40

Vas lekar vam mozno predpise d’alSie injekéne podavané lieky, ktoré pridate priamo do vaku s
Physionealom 40. V takomto pripade pridajte liek cez injekény port (vstup) pre pridanie lickov, ktory
sa nachadza v spodnej Casti vaku pred prelomenim plomby medzi komorami. Injekény port
vydezinfikujte bezprostredne pred pridanim lieku. Pouzite roztok ihned’ po pridani lieku. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara.

Ak v priebehu 24 hodin pouZzijete viac vakov Physionealu 40, ako mate

Ak si infuzne podate privel'ké mnozstvo Physionealu 40, moze to sposobit’:

- distenziu brucha,

- pocit plnosti brucha a/alebo

- dychavi¢nost.

Ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom. Poradi vam, ¢o mate robit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, ihned’ to ozndmte svojmu
lekarovi alebo dialyzaénému centru:
- krvny tlak, ktory je vyssi ako obvykle (hypertenzia),
opuch ¢lenkov alebo noh, opuchnuté oci, dychavicnost’ alebo bolest’ na hrudniku (su to prejavy
hypervolémie, t. j. zvySeného objemu krvi),
bolest’ brucha,
- zimnica (tras/priznaky podobné chripke), hortcka,
- zapal pobrusnice (peritonitida).
St to vSetko zavazné vedlajsie u¢inky. Mdzete potrebovat’ okamzita lekarsku pomoc.
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, oznamte to svojmu lekarovi alebo dialyzacnému
centru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb) zmena hodnét krvnych vysetreni:
- zvySené hodnoty vapnika (hyperkalciémia),
znizené hodnoty draslika (hypokaliémia), o mo6Zze sposobit’ svalovi slabost’, zaSklby svalov alebo
poruchy srdcového rytmu,
- zvySena hladina hydrogénuhlicitanu (alkal6za).
- slabost’, nava,
- zadrziavanie tekutin (edém),
- zvySenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté(moZzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- zniZenie objemu odstranenej tekutiny,

- mdloby, z&vraty, bolest’ hlavy,

- zakaleny vypusteny dialyzat, bolest’ brucha,

- peritonealne krvacanie, hnisanie, opuch alebo bolest’ v mieste zavedenia katétra, blokada katétra,
- nevolnost, strata chuti do jedla, zazivacie problémy, flatulencia, sméd, sucho v tstach,

- distenzia (roztiahnutie) brucha alebo zapal brusnej dutiny, bolest’ ramena, hernia bru$nej dutiny,
- zmena hodndt krvnych vysetreni:

- laktatova acidoza,

- zvySena hladina oxidu uhlicitého,

- zvySena hladina cukru (hyperglykémia),

- zvySenie poctu bielych krviniek (eozinofilia).

- poruchy spanku,

- nizky krvny tlak (hypotenzia),

- kaSel,

- bolest’ svalov a kosti,

- opuch tvare a krku,

- vyrazka.

Dalsie vedlajsie ucinky sivisiace s postupom peritonedlnej dialyzy:
- infekcie v okoli katétra, blokada katétra.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatela.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Physioneal 40

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote prevysujucej 4 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni Skatule a na vaku po
skratke Exp. a symbole E. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Physioneal 40 zlikvidujte tak, ako vas zaskolili.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://en.wikipedia.org/wiki/Eosinophil_granulocyte
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informécia pre pouZzivatel'a neobsahuje vSetky informacie o tomto lieku. Ak mate
akékol'vek d’al$ie otazky alebo si v nieCom nie ste isty, opytajte sa svojho lekara.

Co Physioneal 40 obsahuje

Liecivami v premieSanom roztoku na peritonealnu dialyzu su:

1,36 % 2,27 % 3,86 %
Monohydrat glukozy (g/1) 15,0 25,0 42,5
¢o zodpoveda bezvodej glukoze (g/1) 13,6 22,7 38,6
Chlorid sodny (g/1) 5,38
Dihydrat chloridu vépenatého (g/1) 0,184
Hexahydrat chloridu hore¢natého (g/1) 0,051
Hydrogénuhli¢itan sodny (g/1) 2,10
Roztok laktatu sodného, ¢o zodpoveda 1,68
laktatu sodnému (g/1)

Dalsie zlozky st voda na injekcie, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova.

ZlozZenie v mmol/l v zmieSanom roztoku je:

1,36 % 3,86 %
Bezvoda gluk6za (mmol/l) 75,5 214
Sodik (mmol/l) 132
Vépnik (mmol/l) 1,25
Hor¢ik (mmol/1) 0,25
Chloridy (mmol/l) 95

Hydrogénuhli¢itan (mmol/1) 25

Laktat (mmol/l)

15

Ako vyzera Physioneal 40 Clear-Flex a obsah balenia

- Physioneal 40 je Ciry, bezfarebny, sterilny roztok na peritonealnu dialyzu.
- Physioneal 40 je baleny do non-PVC vakov s dvoma komorami. Dve komory st oddelené

nestalymi plombami. Physioneal 40 si musite infuzne podat’ hned’, ako sa roztoky z dvoch komér
uplne zmie$aji. Len potom prelomte kratku plombu SafetyMoon.
- Kazdy vak je prebaleny v prebale a dodava sa v papierovej Skatuli.

Pocet jednotiek v

Objem jednej Skatuli Stprava lieku Typ konektora (konektorov)
1,51 5/6 jednovak (APD) luer

1,51 5/6 dvojvak (CAPD) luer

2,01 4/5 jednovak (APD) luer

2,01 4/5 dvojvak (CAPD) luer

2,51 3/4 jednovak (APD) luer

2,51 3/4 dvojvak (CAPD) luer

3,01 3 jednovak (APD) luer

3,01 3 dvojvak (CAPD) luer

4,51 2 jednovak (APD) luer

5,01 2 jednovak (APD) luer / luer a Homechoice

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

APD set s luer konektorom
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Pre akékol'vek informécie tykajtce sa tohto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vantive Belgium SRL
Boulevard d”Angleterre 2
1420 Braine-1"Alleud
Belgicko

Vyrobcovia

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo - frsko

Bieffe Medital SpA,
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto,
Taliansko

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

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko, Grécko,
Holandsko, Chorvatsko, Island, Irsko, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko,
Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, gpanielsko, Svédsko,
Velka Britania: PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX

Taliansko: FIXIONEAL 40

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Vantive, Physioneal a Clear-Flex s obchodné znamky spolo¢nosti Vantive Health LLC alebo jej
dcérskych spolocnosti.



