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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pred zmieSanim.

1 000 ml roztok elektrolytov (vel’ky vak "A") obsahuje:

1,36 % 2,27 % 3,86 %
Lieciva: 20,0 g 333¢g 56,6 g
monohydrat glukdzy
¢o zodpoveda glukoze 182 g 303 ¢g 51,5¢g
dihydrat chloridu vapenatého 0,245 g
hexahydrat chloridu horecnatého 0,068 g

1 000 ml roztok elektrolytov (maly vak "B”) obsahuje:

Lieciva:

chlorid sodny 1995 ¢
hydrogenuhli¢itan sodny 929 ¢
roztok laktatu sodného, ¢o zodpoveda

laktatu sodnému 6,73 g

Po zmie$ani

1 000 ml roztok elektrolytov obsahuje:

1,36 % 2,27 % 3,86 %
Lieciva:
monohydrat glukézy 150¢g 250¢g 425¢
¢o zodpoveda glukoze 136 g 227 ¢ 386 ¢g
chlorid sodny 538¢
dihydrat chloridu vapenatého 0,184 g
hexahydrat chloridu horecnatého 0,051 ¢g
hydrogenuhlicitan sodny 2,10 g
roztok laktatu sodného, ¢o zodpoveda
laktatu sodnému 1,68 g

1000 ml kone¢ného roztoku po zmieSani zodpoveda 750 ml roztoku A a 250 ml roztoku B.

ZloZenie kone¢ného roztoku po zmie$ani v mmol/l

1,36 % 2,27 % 3,86 %
glukéza (C¢Hi206) 75,5 mmol/l 126 mmol/l 214 mmol/l
Na* 132 mmol/l
Ca™ 1,25 mmol/l
Mg 0,25 mmol/l
Cr 95 mmol/l
HCOs 25 mmol/l
C3;Hs05 15 mmol/l
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Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Cislo ,,40% v nazve Specifikuje koncentraciu timivého roztoku v roztoku (15 mmol/I laktatu + 25 mmol/I
hydrogenuhli¢itanu = 40 mmol/I).

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na peritonealnu dialyzu.

Sterilny, Ciry bezfarebny roztok.
pH vysledného roztoku je 7,4.

1,36 % 2,27 % 3,86 %

Osmolarita (mOsmol/I) 344 395 483

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Physioneal 40 je indikovany vo vSetkych pripadoch pouzitia peritonealnej dialyzy vratane:

- akuatneho a chronického zlyhania obliciek,

- zavaznej retencie vody,

- zavaznej poruchy rovnovahy elektrolytov,

- liekovej intoxikacie latkami, ktoré sa daji odstranit’ dialyzou, pokial’ nie je k dispozicii vhodnejsia
liecebna alternativa.

Roztoky na peritonedlnu dialyzu Physioneal 40 na baze hydrogenuhlicitanu/laktatu s fyziologickym pH st
indikované najmai pacientom, ktorym roztoky len na baze laktatového timivého roztoku s nizkym pH
spdsobuju bolest’ brucha alebo neprijemny pocit pri naptastani.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie )
Sposob liecby, frekvenciu lieCby, vymenu objemu, dlzku trvania doby posobenia dialyzacnej tekutiny v
brusnej dutine a dlzku dialyzy ma stanovit’ lekar.

Aby sa zabréanilo riziku zdvaznej dehydratacie, hypovolémie a minimalizovali straty proteinov, je vhodné
vybrat’ roztok na peritonealnu dialyzu s ¢o najnizSou osmolaritou, ktora este vyhovuje potrebam odstranenia
tekutin pri kazdej vymene.

Dospeli

U pacientov na kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze (CAPD) sa zvycajne vykonavaji 4 vymeny
denne (pocas 24 hodin). U pacientov na automatizovanej peritonealnej dialyze (APD) sa zvycajne vykonava
4 - 5 vymen v noci a niekedy az 2 vymeny pocas dia. Napusteny objem zavisi od velkosti tela a zvycCajne sa
pohybuje od 2,0 do 2,5 litra.

Starsie osoby

Ako u dospelych.

Pediatricka populdcia.

Bezpecnost’ a t¢innost’ Physionealu 40 v pediatrickej populacii neboli doteraz stanovené. Preto ma byt
posudeny pomer klinického prinosu a rizika neziaducich G¢inkov pre tito vekovu kategoriu pri pouZiti
Physionealu 40.
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Pouzitie Physionealu 40 v obale Clear-Flex sa neodporuca u deti, u ktorych sa vyzaduje napusteny objem <
1600 ml z dovodu rizika, ze sa nezisti mozné chybné podavanie infazie (podavanie len z malého vaku). —

Pozri Cast’ 4.4.

Spdsob podavania

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
- Physioneal 40 je urceny len na intraperitonedlne podavanie. Nepodavajte intraven6zne.

- Na zvySenie komfortu pacienta sa roztoky na peritonealnu dialyzu mdzu ohriat’ na teplotu 37 °C. Na
ohrievanie sa ma vSak pouzit’ suché teplo (napriklad ohrievacia poduska alebo platiia). Roztoky nemaji
byt ohrievané vo vode ani v mikrovlnnej rare, pretoZze mézu pacientovi spdsobit’ poskodenie alebo
tazkosti.

- Pocas celého postupu peritonealnej dialyzy sa maju dodrziavat aseptické postupy.

- Nepodavajte, ak ma roztok zmenené sfarbenie, je zakaleny, obsahuje pevné Castice, vyteka z obalu
medzi komorami alebo na povrch, alebo ma porusené tesniace $vy.

- Je potrebné skontrolovat, ¢i vypustena tekutina neobsahuje fibrin alebo nie je zakalena, o méze
svedcit’ o pritomnosti infekcie alebo aseptickej peritonitidy.

- Len na jednorazové pouZitie.

- Thned po odstraneni vonkajsieho obalu prelomte dlhu plombu (plombu medzi komorami), aby sa
zmiesali obidva roztoky, a potom prelomte kratku plombu SafetyMoon (pristupovu plombu), aby ste
umoznili podavanie premiesaného roztoku. Intraperitonealny roztok sa musi podat’ do 24 hodin po
premiesani.

- Pokyny o pouziti lieku, pozri ast’ 6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Physioneal 40 sa nema pouzivat’ u pacientov s:

- nenapraviteI'nymi mechanickymi defektmi, ktoré brania Gi¢innej peritonealnej dialyze alebo zvysuji
riziko infekcie,

- preukazanou stratou funkcie peritonea alebo rozsiahlymi zrastami, ktoré zabratuju funkcii peritonea.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie u pacientov s abdomindalnymi poruchami

- Peritonealna dialyza sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov:

1) s abdominalnymi poruchami vratane porusenej peritonealnej membrany a branice nasledkom
chirurgického zakroku, vrodenych anomalii alebo trazu, pokial’ ned6jde k uplnému uzdraveniu, s
abdominalnymi nadorovymi ochoreniami, s infekciou brusnej steny, s prietrzou, s anorektalnou fistulou
alebo s kolostomiou alebo ileostomiou, s ¢astymi epizdédami divertikulitidy, so zapalovym alebo
ischemickym ochorenim ¢riev, s velkymi polycystickymi oblickami alebo s inymi stavmi, ktoré narusuji
celistvost’ brusnej steny, brusného povrchu alebo vnutrobrusnej dutiny,

2) s inymi stavmi zahffiajicimi transplantaciu aortalneho Stepu a zavazné plucne ochorenia.

Sklerotizujuca peritonitida (encapsulating peritoneal sclerosis, EPS)

e  Sklerotizujuca peritonitida (encapsulating peritoneal sclerosis, EPS) sa poklada za znamu, zriedkav(
komplikaciu lie¢by peritonealnou dialyzou. EPS bola hlasena u pacientov, ktori pouzivali roztoky na
peritonealnu dialyzu vratane niektorych pacientov, ktori ako sucast’ liecby PD pouzivali Physioneal 40.
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Peritonitida

e Ak pacient ochorie na peritonitidu, druh a davka antibiotika ma byt’ zvolend na zaklade vysledkov stadii
identifikacie a citlivosti izolovaného mikroorganizmu (izolovanych mikroorganizmov), ak je to mozné.
Skor ako sa podari identifikovat’ pévodcu (pévodcov) ochorenia, je mozné zvolit’ Sirokospektralne
antibiotika.

Hypersenczitivita

e Roztoky s obsahom glukozy z hydrolyzovaného kukuri¢éného Skrobu by sa mali pouzit’ s opatrnostou
u pacientov so znamou alergiou na kukuricu alebo vyrobky s obsahom kukurice. M6zu sa vyskytnat
hypersenzitivne reakcie ako pri alergii na kukuri¢ny Skrob, vratane anafylaktickych/anafylaktoidnych
reakcii. Ak sa objavia akékol'vek prejavy alebo priznaky podozrenia na hypersenzitivnu reakciu ihned’
zastavte podavanie a vypustite roztok z peritonealnej dutiny. Podla klinickej indikacie musia byt
zavedené vhodné terapeutické protiopatrenia.

Pouzitie u pacientov so zvySenymi hladinami laktatu

- Pacienti so zvySenymi hladinami laktatu maju dbat’ na zvySenu opatrnost’ pri pouzivani roztokov na
peritonedlnu dialyzu, ktoré obsahuju laktat. Odportca sa, aby sa pacienti predisponovani k zvySenému riziku
vzniku laktatovej acidozy [napr. pacienti so zavaznou hypotenziou, sepsou, akiitnym zlyhanim obli¢iek,
pacienti s vrodenymi poruchami metabolizmu, pacienti lie¢eni lickmi ako metformin a
nukleozidové/nukleotidové inhibitory reverznej transkriptazy (NRTI)] pred zacatim liecby a pocas liecby
roztokmi na peritonealnu dialyzu obsahujicimi laktat sledovali kvoli vyskytu laktatovej acidozy.

Vseobecné pozorovanie

- Pri predpisovani roztoku individualnemu pacientovi sa ma vziat’ do ivahy mozna interakcia medzi
dialyza¢nou liecbou a lieCbou zameranou na iné existujuce ochorenia. U pacientov lieCenych srdcovymi
glykozidmi sa maju starostlivo sledovat’ hladiny draslika v sére.

- Musi sa uchovat’ zaznam o spravnej rovnovahe tekutin a musi sa pozorne sledovat’ telesna hmotnost’
pacienta, aby sa predislo nadmernej alebo nedostato¢nej hydratacii, co méze mat’ za nasledok t'azké
nasledky vratane kongestivneho srdcového zlyhdvania, zmensenia objemu a Soku.

- Pocas peritonealnej dialyzy moze dojst’ k strate bielkovin, aminokyselin, vitaminov rozpustnych vo
vode a inych liekov a mdze byt potrebna ich substitucia.

Pravidelne sa maju kontrolovat’ koncentracie elektrolytov v sére (najma hydrogenuhli¢itanu, draslika,
hor¢ika, vapnika a fosfatu), biochemické parametre krvi (paratyreoidalny hormoén a parametre lipidov) a
hematologické parametre.

Metabolicka alkaloza
U pacientov, ktori maju hladiny hydrogenuhli¢itanu v plazme vyssie ako 30 mmol/l, je potrebné zvazit
prinosy a rizika vzhl'adom na moznost’ vzniku metabolickej alkalozy.

Sekundarny hyperparatyroidizmus
U pacientov so sekundérnou hyperparatyredzou, je potrebné starostlivo zvazit’ prinosy a rizikd pouzitia
roztoku s 1,25 mmol/l vapnika, ako je Physioneal 40, pretoze to moze sposobit’ zhorSenie hyperparatyredzy.

Podanie nadmerného mnozZstva roztoku

- Podanie nadmerného mnozstva roztoku Physioneal 40 do peritonealnej dutiny méze spdsobit’ distenziu
brucha/bolest’ brucha a/alebo dychavi¢nost.

- Liecba po podani nadmerného mnozstva roztoku Physioneal 40 spociva vo vypusteni roztoku z
peritonealnej dutiny.

Pouzitie roztoku s vyssou koncentrdaciou glukozy

- Nadmerné pouZivanie roztoku na peritonealnu dialyzu Physioneal 40 s vys§im obsahom dextrozy
(glukdzy), mbze pocas lieby peritonealnou dialyzou sposobit’ nadmerné odstranenie vody z pacienta.
Pozri ¢ast’ 4.9.




Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03735-TR, 2024/03736-TR, 2024/03737-TR

Pridanie draslika

- Kvoli riziku vzniku hyperkaliémie neobsahuju roztoky Physioneal 40 draslik.

-V pripadoch, Ze su sérové hladiny draslika v norme alebo je pritomna hypokaliémia, sa m6ze indikovat’
pridanie chloridu draselného (do koncentracie 4 mEq/1) na prevenciu tazkej hypokaliémie a ma byt
uskuto¢nené iba po dékladnom zhodnoteni sérového a celkového draslika, iba pod dohl'adom lekéra.

Pouzitie u pacientov s diabetes mellitus
- U pacientov s diabetes mellitus sa maju pravidelne monitorovat’ hladiny glukdzy v krvi a ma sa upravit’
davka inzulinu alebo inych hypoglykemik.

Nespravne podavanie
- Nespravne upinanie alebo pripravné sekvencie mézu sposobit’ vniknutie vzduchu do brusnej dutiny, ¢o
ma za nasledok bolesti brucha a/alebo peritonitidu.

- Pacienti musia byt’ pouceni, aby pred infuziou prelomili dlht a aj kratku plombu. Ak sa otvori len
kratka plomba SafetyMoon, infizia nepremieSaného roztoku méze sposobit’ bolest’ brucha,
hypernatriémiu a t'azkt metabolickt alkaldozu. V pripade infuzie nepremiesaného roztoku sa ma roztok z

pacienta okamzite vypustit’ a ma sa pouZzit’ nanovo zmieSany vak.

Pediatricka populdcia
- Bezpecnost a u¢innost’ u pediatrickych pacientov nebola doteraz stanovena.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

- Koncentracia dialyzovatel'nych latok v krvi sa moze pocas dialyzy znizit'. Musi sa zvazit’ pripadna
kompenzacia strat.

- U pacientov uzivajucich srdcové glykozidy sa musia starostlivo sledovat’ hladiny draslika, pretoze
existuje riziko intoxikacie digoxinom. Méze byt nevyhnutna kompenzacia draslikom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Physionealu 40 u gravidnych zien..
Physioneal 40 sa neodporti¢a pocas gravidity a u zien v reprodukénom veku, ktoré neuzivaji antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa metabolity Physionealu 40 vylu¢uju do 'udského mlieka.

Riziko pre dojcatd/novorodencov nie je vylucené. Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojCenie alebo prerusit’ / ukoncit
liecbu Physionealom 40 sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojCenia pre diet’a a prinos liecby pre Zenu.

Fertilita
Nie st k dispozicii Ziadne klinické tidaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U pacientov v kone¢nom $tadiu ochorenia obli¢iek, ktori podstupuju peritonealnu dialyzu, sa mozu
vyskytnut’ neziaduce G¢inky, ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ motorové vozidla.

4.8 Neziaduce Géinky

Nizsie st uvedené neziaduce ucinky (prejavovali sa u pacientov v pocte 1 % alebo viac), ktoré boli
zaznamenané pocas klinickych §tadii a po uvedeni na trh.
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Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou z kontrolovanych klinickych skusani s Physionealom 40 bola
alkal6za objavujlica sa u priblizne 10 % pacientov. Vo vicsine pripadov bola zaloZena len na sérovych

hodnotéach hydrogenuhli¢itanu a zvyc€ajne nebola spojend s klinickymi priznakmi.

Neziaduce reakcie na liek st v tejto Casti uvedené podl'a odporucaného pravidla pre frekvenciu: vel'mi Casté:
(=21/10); casté: (=1/100 az < 1/10 ); menej Casté: (=1/1000 az < 1/100 ); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000)

vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit).

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduci ucinok
Poruchy krvi a lymfatického Nezname Eozinofilia
systému
Poruchy metabolizmu a vyzivy Casté Alkaloza
Hypokaliémia
Zadrziavanie tekutin
Hyperkalciémia
Menej Casté Hypervolémia
Anorexia
Dehydratacia
Hyperglykémia
Laktatova acidoza
Psychické poruchy Menej Casté Nespavost’
Poruchy nervového systému Menej Casté Zavrat
Bolest hlavy
Poruchy ciev Casté Hypertenzia
Menej Casté Hypotenzia
Poruchy dychacej ststavy, Menej Casté Dyspnoe
hrudnika a mediastina Menej Casté Kasel
Poruchy gastrointestinalneho Casté Peritonitida
traktu
Menej Casté Zlyhanie
peritonealne;j
membrany
Bolest’ brucha
Dyspepsia
Flatulencia
Nevol'nost’
Nezname Sklerotizujuca
peritonitida
Zakaleny dialyzat
Poruchy koze a podkozného Nezname Angioedém
tkaniva Vyrazka
Poruchy kostrovej a svalovej Bolest’ svalov a kosti
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie v Casté Edém
mieste podania Asténia
Menej Casté Triaska
Edém tvare
Hernia
Malatnost’
Sméd
Nezname Pyrexia
Laboratérne a funkéné vysetrenia | Casté Zvysend hmotnost’
Mene;j Casté Zvysené PCO,
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Dalsie neziaduce u¢inky spojené s postupom peritoneélnej dialyzy: bakterialna peritonitida, infekcie v okoli
katétra, komplikacie suvisiace s katétrom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Medzi mozné nasledky z predavkovania patri hypervolémia, hypovolémia, poruchy rovnovahy elektrolytov
alebo (u pacientov s diabetes mellitus) hyperglykémia. Pozri cast’ 4.4.

Liecba predavkovania:
Pri hypervolémii sa mdze pouzit’ hypertonicky roztok na peritonedlnu dialyzu a obmedzit’ prisun tekutin.

Pri hypovolémii sa tekutiny mézu nahradit’ peroralne alebo intravendzne, v zavislosti od stupna
dehydratacie.

Pri poruchach rovnovahy elektrolytov sa ma postupovat’ podl'a porusenia rovnovahy prislusného elektrolytu
overenej vySetrenim krvi. Najpravdepodobnejsia porucha, hypokaliémia, méze byt zvladnuté peroralnym
podanim draslika, alebo pridanim chloridu draselného do roztoku na peritonealnu dialyzu na zaklade
predpisu osetrujuceho lekara.

Pri hyperglykémii (diabeticki pacienti) mé byt’ davka inzulinu prisposobend schéme, ktora bola predpisana
lekarom.

Pre informacie o predavkovani Physionealom 40 a liecbe predavkovania, pozri Cast’ 4.4.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, hypertonické roztoky, ATC kéd: BOSDB
Mechanizmus G¢inku

Pre pacientov so zlyhanim obli¢iek je peritonealna dialyza procedirou na odstranenie toxickych latok, ktoré

vznikajl pri metabolizme dusika a normalne sa vylucuju oblickami, a pomocnym prostriedkom pri regulécii
rovnovahy tekutin a elektrolytov i acidobazickej rovnovahy.

Tato procedura je zaloZend na podani roztoku na peritonealnu dialyzu katétrom do brusnej dutiny.

Farmakodynamické ucinky

Glukodza zabezpecuje hyperosmolaritu roztoku vzhl'adom k plazme, ¢im je vytvoreny osmoticky gradient,
ktory ul'ahcuje odstranenie tekutiny z plazmy do roztoku. Prestup latok medzi peritonedlnymi kapilarami
pacienta a dialyzaénym roztokom prebicha cez peritoneadlnu membranu na zaklade principu osmoézy a
difuzie. Po dobe pdsobenia sa roztok nasyti toxickymi latkami a musi sa vymenit’. S vynimkou laktatu, ktory
je pritomny ako prekurzor hydrogenuhli¢itanu, koncentracie elektrolytov v roztoku boli upravené tak, aby
normalizovali plazmatické koncentracie elektrolytov. Produkty metabolizmu dusika, ktoré st obsiahnuté v
krvi vo vysokej koncentracii, prestupuju peritonealnou membranou do peritonealneho dialyza¢ného roztoku.

Klinické uc¢innost’ a bezpecnost’
Viac ako 30 % pacientov ktori boli zahrnuti v klinickej §tadii bolo starSich ako 65 rokov. Po zhodnoteni
vysledkov pre tito skupinu neboli zistené ziadne rozdiely v porovnani s ostatnymi pacientmi.

In vitro a ex vivo Stadie ukazali zlepSenie indikatorov biokompatibility Physionealu 40 v porovnani so
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Standardnymi roztokmi s laktatovym tlmivym roztokom. Okrem toho, klinické §tadie u obmedzeného poctu
pacientov s bolestami brucha v ¢ase naptstania potvrdili ¢iasto¢nti ul'avu. V stcasnosti vSak nie si dostupné
udaje, ktoré by svedcili o tom, ze dochadza k vS§eobecnému zniZeniu klinickych komplikacii, alebo ze
pravidelné uzivanie tychto roztokov moze priniest vyznamné vyhody pri dlhodobom uzivani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Intraperitonealne podana glukdza, timivy roztok, elektrolyty a voda sa absorbuju do krvi a metabolizuju
beznymi metabolickymi cestami.

Glukodza sa metabolizuje (1g glukdzy = 4 kilokaldrie alebo 17 kilojoulov) na CO; a H>O.
53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nevykonali sa Ziadne neklinické $tidie s Physionealom 40.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

zriedena kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.3.

Aminoglykozidy (napr. netilmicin, gentamicin, tobramicin) sa nesmi miesat’ s penicilinom kvoli chemicke;j
nekompatibilite.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

Po otvoreni / zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouZivania bola stanovena na 24 hodin pri teplote 25°C pri: cefazoline
(750 mg/1), heparine (2500 IU/L), heparine s nizkou molekulovou hmotnost'ou (Innohep 2500 IU/L),
netilmycine (60 mg/l) a vankomycine (1 000 mg/1).

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouZzivania bola stanovena na 6 hodin pri teplote 25°C pre inzulin
(Actrapid 4 IU/L, 10 IU/L, 20 IU/L a 40 IU/L).

Gentamicin (60 mg/1) a tobramycin (60 mg/1) sa mézu pridat’ do roztoku, ak sa roztok pouZzije okamzite po
pridani lieku.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, ¢as a podmienky skladovania
pred pouzitim s zodpovednostou pouzivatel'a a normalne by nemali byt’ dlhsie ako 24 hodin, ak
rekonstitucia/riedenie (atd’.) neprebehlo za kontrolovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote prevysujucej 4 °C.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Physioneal 40 je roztok uchovavany vo vnutri vaku s dvoma komorami vyrobenymi z koextrudovaného
obalu (obal Clear-Flex) z polypropylénu, polyamidu a zmesi polypropylénu, SEBS a polyetylénu.

Horna komora je vybavend injekénym portom na pridanie lieku ku glukéze s roztokom elektrolytov. Spodna
komora je vybavend portom na napojenie k vhodnému zariadeniu na peritonealnu dialyzu.

Vak je zataveny v priehl'adnej folii ziskanej termickym tavenim a vyrobenej z viacvrstvovych kopolymérov.

Objemy vaku po zmiesani: 1500 ml (1125 ml roztoku A a 375 ml roztoku B), 2000 ml (1500 ml roztoku A a
500 ml roztoku B), 2500 ml (1875 ml roztoku A a 625 ml roztoku B), 3000 ml (2250 ml roztoku A a 750 ml
roztoku B), 4500 ml (3375 ml roztoku A a 1125 ml roztoku B), 5000 ml (3750 ml roztoku A a 1250 ml
roztoku B).

Jednovak je dvojkomorovy vak (vel'ky vak ”A” a maly vak ”B”, pozri Cast’ 2), ktory sa pouziva pri
automatizovanej peritonealnej dialyze. Dvojvak je jeden dvojkomorovy vak (vel’ky vak ”A” a maly vak ”B”,
pozri Cast’ 2) so zabudovanym drenaznym systémom plus prazdnym vakom na vypustanie, ktory sa pouziva
pri kontinudlnej ambulantnej peritoneélnej dialyze.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia:

1,51 5 jednotky v Skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor
1,51 6 jednotky v Skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor
1,51 5 jednotky v Skatuli dvojkomorovy dvojvak Luer konektor
1,51 6 jednotky v Skatuli dvojkomorovy dvojvak Luer konektor
2,01 4 jednotky v Skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor
2,01 5 jednotky v skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor
2,01 4 jednotky v skatuli dvojkomorovy dvojvak Luer konektor
2,01 5 jednotky v Skatuli dvojkomorovy dvojvak Luer konektor
2,51 3 jednotky v skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor
2,51 4 jednotky v Skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor
2,51 3 jednotky v Skatuli dvojkomorovy dvojvak Luer konektor
2,51 4 jednotky v skatuli dvojkomorovy dvojvak Luer konektor
3,01 3 jednotky v Skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor
3,01 3 jednotky v Skatuli dvojkomorovy dvojvak Luer konektor
4,51 2 jednotky v skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor
5,01 2 jednotky v Skatuli dvojkomorovy jednovak Luer konektor

Luer konektor + HomeChoice
APD set s Luer konektorom +
vyklopny kryt a mini uzaver

5,01 2 jednotky v Skatuli jeden dvojkomorovy vak

6.6 Specidlne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Podrobné informécie tykajuce sa podmienok podavania, pozri ¢ast’ 4.2.

- Pred domacim pouzivanim dostant pacienti presny navod ako postupovat’ pri postupe vymeny
peritonealnou dialyzou formou Skolenia v $pecializovanom skoliacom centre.

- Po odstraneni vonkajSieho obalu ihned’ rozlomte dlhi1 plombu (plombu medzi komorami), aby sa zmiesali
obidva roztoky, a potom otvorte kratku plombu SafetyMoon (pristupova plombu), aby ste umoznili
podavanie zmieSané roztoku. Intraperitoneédlny roztok sa musi podat’ do 24 hodin po premiesani. Pozri
Cast’ 4.2.

- Lieky sa maju pridavat’ cez miesto na pridavanie lieckov vo viacsej komore pred prelomenim plomby
medzi komorami. Pred premieSanim sa musi skontrolovat’ kompatibilita lieckov a musi sa vziat’ do Gvahy
pH a soli roztoku. Liek sa musi pouzit’ okamzite po pridani akéhokol'vek lieku.
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e Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

-V pripade poskodenia musi byt vak zlikvidovany.

- Roztok neobsahuje bakteridlne endotoxiny.
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