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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Physioneal 40 Glucose 1,36% w/v / 13,6 mg/ml

Physioneal 40 Glucose 2,27% w/v /22,7 mg/ml

Physioneal 40 Glucose 3,86% w/v / 38,6 mg/ml
roztok na peritonealnu dialyzu

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto 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 lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, 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’al$ie informacie

AN o e

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

Physioneal 40 sa predpisuje pacientom, ktorych oblicky docasne alebo trvale nefunguji. Odstraiiuje vodu a
odpadové latky z krvi a upravuje abnormalne hladiny soli v krvi. Physioneal 40 obsahuje r6zne hladiny
glukozy (1,36 %; 2,27 % alebo 3,86 % ). Cim je vyssi obsah glukozy v roztoku, tym vyssie mnoZstvo vody
bude z krvi odstranené.

Physioneal 40 vam moze byt predpisany ak mate:

e prechodné alebo trvalé zlyhanie obli¢iek

e  zavazné zadrziavanie vody v tele

e  zavazné poruchy kyslosti alebo zasaditosti (pH) krvi a hladiny soli v krvi
e niektoré typy otravy liekmi, ak nie su k dispozicii iné spdsoby 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 vyvolavaja bolest’ alebo neprijemné
pocity.

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

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

Nepouzivajte Physioneal 40
e ak ste alergicky na lie¢iva alebo ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
e ak mate chirurgicky nerieSitelny problém, ktory postihuje brusnt stenu alebo brusna dutinu alebo
nenapravitel'ny problém, ktory zvysuje riziko infekcie brusnej dutiny.
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ak mate preukazanu stratu funkcie peritonea (pobrusnice) v désledku zjazvenia peritonea.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouZzivat’ Physioneal 40,obrat’te sa na svojho lekara.
Venujte zvySenu pozornost’:

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 (transplantacia Stepu srdcovnice).

Ak mate tazkosti s dychanim.

Ak sa u vés objavi bolest’ brucha, zvysena telesna teplota, alebo ak spozorujete, ze vypustena

tekutina je zakalena alebo obsahuje Castice. Mozu to byt’ prejavy pritomnosti peritonitidy (zapalu

pobrusnice) alebo infekcie. Musite sa rychlo skontaktovat’ so svojim lekdrom. Poznacte si na papier

¢islo 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 zac¢at’ in1 nalezita liecbu. Napriklad, ak mate infekciu, lekar vam mdze urobit’ niektoré

vysetrenia, aby zistil, aké antibiotikum je pre vas najlepsie. Pred tym, ako bude vediet’, aku infekciu

mate, vam moze predpisat’ antibiotikum, ktoré je ti€inné proti rozsiahlemu poctu réznych baktérii.

Takéto antibiotikum sa nazyva Sirokospektralne antibiotikum.

Ak mate vysokl hladinu laktatu v krvi. ZvySené riziko laktatovej acidozy (zvysena tvorba alebo

zadrziavanie laktatu — soli kyseliny mliecnej) mate v pripade, ak:

- mate vyrazne nizky krvny tlak alebo infekciu v krvi, ktora méze byt’ spojena s ndhlym zlyhanim
obli¢iek

- mate dedi¢né ochorenie latkovej vymeny (metabolizmu)

- uzivate metformin (liek pouzivany pri cukrovke)

- uzivate lieky na HIV, najma lieky nazyvané NRTI (nukleozidové / nukleotidové inhibitory
reverznej transkriptazy)

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, ktord méze mat’ za nasledok reakcie z precitlivenosti vratane zavaznej

alergickej reakcie nazyvanej anafylaxia. Thned’ zastavte infuziu a vypustite roztok z brusnej dutiny.

Ak mate vysoku hladinu paratyreoidného hormoénu (hormén, ktory zvySuje obsah vapnika v krvi)

v krvi, ako nasledok ochorenia obli¢iek. Nizka hladina vapnika v roztoku Physioneal 40 moze

zhorsit” hyperparatyreoidizmus (zvysena hladina paratyreoidného hormonu v krvi). Vas lekar bude

kontrolovat’ hladinu paratyreoidného horménu v krvi.

Je potrebné, aby ste si podl'a moznosti spolu s vasim lekarom viedli pisomny zaznam o rovnovéhe

(prijme a vydaji) tekutin a o vasej telesnej hmotnosti. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’

hodnoty niektorych latok v krvi. Zameria sa hlavne na: soli (napr. hydrogenuhli¢itan, draslik, hor¢ik,

vapnik a fosfat), paratyreoidalny hormon (zodpovedny za udrziavanie hladin vapnika v tele) a tuky.

Ak mate vysoké hladiny hydrogenuhlicitanu v krvi.

Nepouzivajte vicsie mnozstvo roztoku, ako vam predpisal vas lekar. Medzi priznaky podania

nadmerného mnozstva roztoku patria: distenzia (roztiahnutie) brucha, bolest’ brucha a dychavi¢nost.

Vas lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladiny draslika. Ak ddjde k ich prilisnému poklesu,

mdze nedostatoéné mnozstvo draslika nahradit’ tak, Ze vam poda chlorid draselny.

Nespravne pripojenie alebo pripravné sekvencie mdzu sposobit’ vniknutie vzduchu do brusnej

dutiny, o ma za nasledok bolesti brucha a/alebo peritonitidu.

Ak pouzijete nezmieSany roztok, musite ho okamzite vypustit’ a pouZzit’ novy zmieSany vak.

Ochorenie nazyvané sklerotizujuca peritonitida (oznaCované aj skratkou EPS) je znamou, zriedkavou

komplikaciou lie¢by peritonealnou dialyzou. Vy a rovnako aj vas lekar musite vediet o tejto moznej

komplikacii. EPS spdsobuje:

- zapal brucha

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

EPS mdze byt smrtel'na.
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Deti
Ak mate menej ako 18 rokov lekar prehodnoti prinos a riziké spojené s pouzitim tohto lieku.

Iné lieky a Physioneal 40
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

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

e  Bud'te opatrny, ak pouzivate lieky na srdce zname ako srdcové glykozidy (napr. digoxin). V takomto
pripade:
- mozete potrebovat’ doplnit’ draslik a vapnik
- mdzete mat nepravidelny srdcovy tep (arytmiu)
- vas bude lekér pocas liecby dokladne kontrolovat’ a zamera sa hlavne na kontrolu hladin draslika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Physioneal sa neodporuca pocas tehotenstva alebo pri doj¢eni, pokial’ lekar neurci inak.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moze sposobit’ slabost’, rozmazané videnie alebo zévraty. V pripade ich vyskytu neved'te vozidla
ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ Physioneal 40

Physioneal 40 sa podava do brusnej dutiny. Je to dutina v bruchu medzi kozou a pobrusnicou. Pobrusnica je
blana, ktoré obklopuje vnitorné organy, napriklad ¢reva a pecen.

Tento liek nie je ureny na vnutrozilové podanie.

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

Ak je vak poskodeny, musite ho zlikvidovat'.

Aka 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.
Pacienti na kontinudlnej ambulantnej peritonealnej dialyze si zvy¢ajne vykonavaji 4 vymeny denne (v
priebehu 24 hodin). Pacienti na automatizovanej peritonealnej dialyze

si zvycCajne vykonavaju 4 - 5 vymen v noci a niekedy az 2 vymeny pocas dia. Napusteny objem zavisi od
velkosti tela a zvy¢ajne sa pohybuje od 2,0 do 2,5 litra.

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

Ak prestanete pouZzivat’ Physioneal 40
Neukoncite liecbu peritonealnou dialyzou bez stihlasu vasho lekara. Ak ukoncite liecbu, méze to mat’ pre vas
zivot ohrozujace nasledky.

Sposob podavania

Pred pouzitim:

e Ohrejte vak na teplotu 37 °C. Pouzite ohrievaciu platiiu $pecidlne vyrobent na tento ucel. Vak nikdy
neohrievajte ponorenim do horucej vody. Vak nikdy neohrievajte v mikrovinnej rure.
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e V priebehu podavania roztoku pouzivajte sterilné techniky tak, ako ste boli pouceni.

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, datumu exspiracie a mnozstva
roztoku (objem). Vak zdvihnite, aby ste skontrolovali akékol'vek netesnosti (prenikanie roztoku do
vonkajSieho obalu). Nepouzivajte vak, ak spozorujete akékol'vek netesnosti.

e Po odstraneni vonkajsSieho prebalu skontrolujte ¢i obal nejavi znamky netesnosti silnym pritlacenim na
vak. Overte si, ¢i prelamovacia plomba medzi komorami nie je zlomena. Ak je prelamovacia plomba uz
prelomend, vak zlikvidujte. Nepouzivajte vak, ak spozorujete akékol'vek netesnosti.

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

e Pred zacatim vymeny sa uistite , Ze vSetky pripojenia si pevne uzavreté.

e Po prelomeni plomby medzi komorami zmie$ajte obsah oboch komér. Pockajte, pokial’ obsah hornej
komory uplne nepretecie do dolnej komory. Premiesajte jemnym tlakom dlani na steny dolnej komory.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky o tomto lieku alebo o jeho pouziti, opytajte sa svojho lekara

e Kazdy vak pouzite iba raz. Zlikvidujte vSetko nespotrebované mnozstvo roztoku.

e Roztok pouzite do 24 hodin po zmieSani .

Po pouziti vaku s roztokom skontrolujte, i nie je vypustena tekutina zakalena.

Iné lieky a Physioneal 40

Vas lekar vam mozno predpise d’alSie injekéne podavané lieky, ktoré pridate priamo do vaku s roztokom
Physioneal 40. V takomto pripade pridajte liek cez injekény port (vstup) pre pridanie liekov, ktory sa
nachéadza v spodnej Casti vaku pred prelomenim plomby medzi komorami. Pouzite roztok ihned’ po pridani
lieku. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara.

Ak v priebehu 24 hodin pouZijete viac vakov roztoku Physioneal 40, ako mate
Podanie privelkého mnozstva roztoku Physioneal 40 mo6ze sposobit’:

- distenziu brucha,

- pocit plnosti brucha a/alebo

- dychavi¢nost.

Ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom. Poradi vam, co 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 m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, ihned’ to oznamte svojmu lekéarovi
alebo dialyza¢nému centru:
o  Krvny tlak, ktory je vyssi ako obvykle (hypertenzia)
e Opuch clenkov alebo ndh, opuchnuté oci, dychavi¢nost’ alebo bolest’ na hrudniku (st to prejavy
hypervolémie, t.j. zvySeného objemu krvi)
Bolest brucha
e  Zimnica, horacka
Zapal pobrusnice (peritonitida)

St to vsetko zavazné vedl'ajSie ucinky. MozZete potrebovat’ okamzita lekarsku pomoc.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucink, oznamte svojmu lekarovi alebo dialyza¢nému centru. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
e  Zmena hodndt krvnych vysSetreni:
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- Zvysené hodnoty vapnika (hyperkalciémia)
- Znizené hodnoty draslika (hypokaliémia), co moze sposobit’ svalovu slabost’, zasklby svalov
alebo poruchy srdcového rytmu
- Zvysené hodnoty hydrogenuhlicitanu (alkal6za)
e  Slabost’, inavaZadrziavanie tekutin
e  Opuch
e  ZvySenie telesnej hmotnosti

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
e Odvodnenie
Zlyhanie peritonealnej membrany Mdloby, zavrat, bolest” hlavy, malatnost’
Zakaleny vypusteny dialyzat, bolest’ brucha
Peritonealne krvacanie, hnisanie, opuch alebo bolest’ v mieste zavedenia katétra, blokada katétra
Nevolnost, strata chuti do jedla, zazivacie problémy, plynatost’, smid, sucho v ustach
Distenzia (roztiahnutie) brucha alebo zapal brusnej dutiny, hernia (vakovitd vydutina pobrusnice,
obsahujuca Casti organov brusnej dutiny, prietrz, pruh) brusnej dutiny
e  Zmeny krvnych testov:
- laktatova acidoza
- zvySena hladina oxidu uhli¢itého
- zvySena hladina cukru (hyperglykémia)
Poruchy spanku
Nizky krvny tlak (hypotenzia)
Kasel’, dychavi¢nost’
Opuch tvare a krku

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych tidajov)
. Zmeny krvnych testov:
- zvySenie poctu bielych krviniek (eozinofilia)
e Sklerotizujuci zapal pobrusnice

. Zakaleny vypusteny dialyzat
e Angioedém (opuch podkozného tkaniva)
. Svrbenie

Bolesti svalov a kosti

Dalsie vedlajsie icinky spojené s postupom peritonedlnej dialyzy
o Infekcie v okoli katétra, blokada katétra, bakterialny zépal pobrusnice
e Zakaleny vypusteny dialyzat, bolest’ brucha
e Peritonealne krvacanie, hnisanie, opuch alebo bolest’ v mieste zavedenia katétra, blokada katétra
o Komplikacie suvisiace s katétrom

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedrlajsich 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 i¢inkov mézete 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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a vaku po EXP a symbole Z.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nepouzivajte Physioneal 40, ak roztok nie je Ciry a ak je obal poskodeny. Physioneal 40 sa po vybrati
z vonkajsieho prebalu a po zmieSani musi pouzit’ do 24 hodin.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Tato pisomna informécia neobsahuje vSetky informécie o tomto lieku. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky
alebo si v nieCom nie ste isty, opytajte sa svojho lekara.

Co Physioneal 40 obsahuje

Obsabh lieCiv v zmieSanom roztoku na peritonealnu dialyzu:

1,36 % 2,27 % 3,86 %
monohydrat glukozy (g/1) 15,0 25,0 42,5
zodpoveda bezvodej glukdze (g/1) 13,6 22,7 38,6
chlorid sodny (g/1) 5,38
dihydrat chloridu vapenatého (g/1) 0,184
hexahydrat chloridu hore¢natého (g/1) 0,051
hydrogenuhlicitan sodny (g/1) 2,10
laktat sodny (g/1) 1,68

Dal3ia zlozka je voda na injekcie a oxid uhligity.
ZloZenie vysledného roztoku po zmiesani v mmol/l

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

bezvoda glukdza (mmol/l) 75,5 126 214
sodik (mmol/1) 132

vapnik (mmol/l) 1,25

hor¢ik (mmol/l) 0,25

chlorid (mmol/1) 95
hydrogenuhlicitan (mmol/1) 25

laktat (mmol/l) 15

Cislo ‘40’ $pecifikuje koncentraciu timivého roztoku v roztoku: 15 mmol/l laktatu + 25 mmol/l
hydrogenuhlicitanu.

Ako vyzera Physioneal 40 a obsah balenia

Physioneal 40 je Ciry, bezfarebny sterilny roztok na peritonealnu dialyzu.

Physioneal 40 sa dodava vo forme dvojkomorového vaku z PVC. Mala komora (obsahujica roztok ,,A%) je
vybavena injekénym portom, ktory umoziiuje pridanie lieckov do roztoku glukdzy a elektrolytov. Velka
komora je vybavena portom na napojenie k vhodnej stiprave na podavanie peritonealnej dialyzy.
Physioneal 40 sa dodava vo forme dvojkomorovych jednovakov obsahujucich 2500 ml alebo

v dvojkomorovych dvojvakoch obsahujticich 2000 ml, 2500 ml.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

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

Vyrobca

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo — Irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Vantive a Physioneal si obchodné znamky spoloc¢nosti Vantive Health Inc. alebo jej dcérskych spolocnosti.



