AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11786/2019/01-30 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PHYSIONEAL 40 GLUCOZA 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneald

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Inainte de amestecare

1000 ml solutie electroliti (camera mica "A")
Substante active:

Glucoza anhidra 62,600 g/1
sub forma de glucoza monohidrat 68,850 g/l
Clorura de calciu x 2 H,O 0,507 g/1
Clorura de magneziu x 6 H,O 0,140 g/l

1000 ml solutie tampon (camera mare "B")
Substante active:

Clorura de sodiu 8,430 g/l
Bicarbonat de sodiu 3,290 g/l
Solutie lactat de sodiu (S) 2,630 g/l

Dupa amestecare
1000 ml din solutia amestecata contin:
Substante active:

Glucoza anhidra 22,700 g/1
sub forma de glucoza monohidrat 25,000 g/l
Clorura de sodiu 5,380 g/l
Clorura de calciu x 2 H,O 0,184 g/1
Clorura de magneziu x 6 HO 0,051 g/l
Bicarbonat de sodiu 2,100 g/1
Solutie lactat de sodiu (S) 1,680 g/l

1000 ml de solutie finald dupa amestecare corespunde la 362,5 ml de solutie A si 637,5 ml de solutie B.

Compozitia solutiei finale dupa amestecare in mmol/l

Glucoza anhidra (CsH1206) 126 mmol/l
Na+ 132 mmol/l
Ca™ 1,25 mmol/l
Mg 0,25 mmol/Il
Cr 95 mmol/l
HCO5 25 mmol/l

C3H;503 15 mmol/l




(Numarul ‘40’ specifica concentratia tampon a solutiei: 15 mmol/I lactat + 25 mmol/l bicarbonat = 40
mmol/l)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru dializa peritoneala.

Solutie sterila, limpede, incolora.

pH-ul solutiei finale este 7,4.

Osmolaritate 395 mOsmol/l

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Physioneal 40 Glucoza 22,7 mg/ml este indicat in toate cazurile in care dializa peritoneald este utilizata,
incluzand:

- Insuficienta renald acuta si cronica;

- Retentie hidrica masiva;

- Dezechilibre electrolitice severe;

- Intoxicatii medicamentoase cu substante dializabile, cAnd nu este disponibilad o altd metoda terapeutica
adecvata.

Solutiile pentru dializa peritoneala cu bicarbonat/lactat cum este Physioneal 40 Glucoza 13,6mg/ml, cu un
pH fiziologic sunt indicate, in particular, la pacientii la care solutiile bazate numai pe tampon lactat, cu un
pH scézut, determina dureri abdominale la administrare sau disconfort.

4.2 Doze s§i mod de administrare

Modalitatea de tratament, frecventa _tratamentului, volumul de schimb, durata schimbului si a dializei
trebuie sa fie stabilite de catre medic.

Doze

Adulti

Pacientii in DPCA fac de obicei 4 schimburi de dializa peritoneala pe zi. Pacientii in DPA fac de obicei
4-5 schimburi noaptea si pana la 2 schimburi ziua. Volumul de umplere depinde de greutatea corporala si
este uzual 2 pand la 2,5 1.

Varstnici: la fel ca si pentru adulti.

Copii si adolescenti:

Pacientii pediatrici nu au fost evaluati 1n studiile clinice cu Physioneal 40 pana acum. Astfel, beneficiile
clinice ale tratamentului cu Physioneal 40 la acesti pacienti trebuie evaluate intotdeauna comparativ cu
riscurile reactiilor adverse.

Pentru pacientii pediatrici cu varsta mai mare de 2 ani se recomanda de la 800 la 1400 ml/m? per ciclu
pana la o cantitate maxima de 2000 ml, dupa cum este tolerat. Volume de umplere de la 200 la 1000
ml/m* sunt recomandate la copii cu varsta mai mici de 2 ani.

Pentru a evita riscul deshidratarii severe, al hipovolemiei §i pentru a minimiza riscul pierderilor
proteinelor, este indicat sa se foloseasca solutii de dializd peritoneala cu osmolaritatea cea mai mica,
tindndu-se cont si de necesitatile de inlocuire a lichidului la fiecare schimb.

Mod de administrare

Precautii necesare a fi luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului
Se administreazd numai intraperitoneal. A nu se administra intravenos.
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Solutia pentru dializd peritoneald trebuie incilzitd, In prealabil, in ambalajul exterior la temperatura
corpului inainte de utilizare, pentru a creste confortul pacientului. In acest scop trebuie folositd doar
caldura uscata (de exemplu perna electrica, placa de incalzire). Solutiile nu trebuie incalzite In apa sau in
cuptorul cu microunde din cauza potentialului de lezare sau disconfort.

Trebuie folosita o tehnica aseptica pe toatd durata procedurii de dializa peritoneala.

A nu se administra dacd solutia are o culoarea anormala, este tulbure, contine particule, sunt semne de
scurgere intre camere sau la exterior, sau daca sigiliile nu sunt intacte.

Lichidul drenat trebuie inspectat pentru prezenta de fibrina sau aspect tulbure, care pot indica prezenta
unei infectii sau a unei peritonite aseptice.

De unica folosinta.

Dupa indepartarea ambalajului, se rupe imediat pinul fragil dintre cele doud camere pentru amestecarea
celor doud solutii. Se asteapta pand cand camera superioard a fost complet drenatd in camera inferioara.
Se amestecd cu blandete prin presarea cu ambele maini pe peretii camerei inferioare. Solutia pentru
dializa peritoneald trebuie administratd in maximum 24 ore dupa amestecare.

Pentru mai multe informatii privind utilizarea produsului, vezi pct. 6.6 Precautii speciale pentru
eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la oricare din substantele active sau la oricare din excipientii prezentati la pct. 6.1.

Physioneal 40 nu trebuie utilizat la pacientii cu:

- defecte mecanice necorectabile care previn o dializa peritoneala (DP) efectiva sau care cresc riscul
de infectie;

- pierdere manifestd a functiei peritoneale sau aderente extinse care compromit functia peritoneala.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dializa peritoneala trebuie efectuata cu prudenta la pacientii cu:

1) afectari abdominale, inclusiv intreruperea membranei peritoneale si a diafragmei prin operatie
chirurgicala, anomalii congenitale sau traumad nevindecatd complet, tumori abdominale, infectii ale
peretelui abdominal, hernii, fistuld fecald, colostomie sau iliostomie, episoade frecvente de diverticulita,
boli intestinale inflamatorii sau ischemice, rinichi mari polichistici, sau alte afectiuni care compromit
integritatea peretelui abdominal, suprafetei abdominale sau a cavitatii abdominale; i

2) alte stari incluzand grefa aortica recenta si boald pulmonara severa.

Scleroza peritoneala incapsulata (SPI) este considerata a fi o complicatie cunoscuta, rard, a tratamentului
de dializd peritoneald. SPI a fost raportatd la pacientii care utilizeazd solutii de dializd peritoneala,
inclusiv la cativa pacienti care utilizeaza Physioneal 40 ca parte a terapiei DP.

La pacientii cu concentratii plasmatice crescute de lactat trebuie sa se utilizeze cu atentie solutiile de
dializa peritoneala ce contin lactat. Se recomanda ca la pacientii cu afectiuni despre care se stie sa creasca
riscul de acidoza lactica [de exemplu hipotensiune severd sau sepsis care poate fi asociat cu insuficienta
renald acuta, tulburari de metabolism congenitale, tratamentul cu medicamente ca metformina §i inhibitori
de revers transcriptaza a nucleozidelor/nucleotidelor (NRTI)] trebuie monitorizati pentru aparitia acidozei
lactice inainte de inceperea tratamentului si in timpul tratamentului cu solutii de dializa peritoneald pe
baza de lactat.

La prescrierea unei solutii trebuie avuta grija la potentialele interactiuni intre tratamentul de dializa si
tratamentele pentru alte afectiuni concomitente. Nivelul potasiului seric trebuie monitorizat cu atentie la
pacientii tratati cu glicozide cardiace.

La pacientii cu hiperparatiroidism beneficiile si riscurile tratamentului cu solutie 1,25 mmol/I calciu cum
este Physioneal 40 trebuie atent calculate, existand riscul agravarii hiperparatiroidismului.

Este necesara o evidentd exacta a balantei hidrice si trebuie monitorizata cu atentie greutatea pacientului
pentru a evita hiperhidratarea sau deshidratarea cu consecinte severe incluzand insuficientd cardiaca
congestiva, depletie volemica si soc.



Proteinele, aminoacizii, vitaminele hidrosolubile si alte medicamente pot fi eliminate in timpul dializei
peritoneale si pot necesita inlocuire.

Supraumplerea cu un volum de Physioneal 40 in cavitatea peritoneald poate determina distensie
abdominala, senzatie de plin si/sau respiratie dificila.

Tratamentul supraumplerii cu Physioneal 40 constd in drenajul volumului continut in cavitatea
peritoneala.

Utilizarea excesiva de Physioneal 40 solutie de dializa peritoneald cu o concentratie mare de dextroza
(glucoza) poate rezulta in eliminarea excesiva de apa.

Solutiile care contin glucoza trebuie utilizate cu atentie la pacientii cu alergie cunoscuta la porumb sau
produse din porumb. Pot aparea reactii de hipersensibilitate precum cele datorate alergiei la amidonul din
porumb, inclusiv reactii anafilactice/anafilactoide. La aparitia oricdror semne sau simptome ale unei
reactii de hipersensibilitate suspectatd infuzia trebuie opritd imediat iar solutia trebuie drenatd din
cavitatea peritoneald. Trebuie instituite contramasuri terapeutice corespunzatoare, dupd cum este indicat
clinic.

Physioneal 40 nu contine potasiu din cauza riscului de hiperkaliemie. In situatiile in care exista un nivel
plasmatic normal al potasiului sau hipokaliemie poate fi indicata adaugarea de clorurad de potasiu (pana la
o concentratie de 4 mEq/l) pentru a preveni o hipokaliemie severa, efectuata dupa o evaluare atentd a
potasiului seric si total, doar sub supravegherea medicului.

Concentratiile plasmatice ale electrolitilor (in particular bicarbonat, potasiu, calciu si fosfat), parametrii
biochimici sanguini (incluzand parathormonul si parametrii lipidelor) si parametrii hematologici trebuie
evaluati periodic.

O secventa de clampare sau destindere incorectd poate rezulta in infuzie de aer in cavitatea peritoneala,
care poate determina durere abdominala si/sau peritonita.

La pacientii cu insuficienta renala, concentratiile plasmatice ale electrolitilor (in particular bicarbonat,
potasiu, calciu si fosfat), parametrii biochimici sanguini (incluzand parathormonul) si parametrii
hematologici trebuie evaluati periodic.

La pacientii cu diabet zaharat, glicemia trebuie monitorizatd si dozele de insulind sau ale altor
medicamente pentru hipoglicemie trebuie ajustate.

La pacientii cu concentratii plasmatice de bicarbonat peste 30 mmol/l, riscul alcalozei metabolice trebuie
evaluat comparativ cu beneficiile tratamentului cu acest produs.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Physioneal 40 la copii si adolescenti nu a fost stabilita.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte tipuri de interactiune

- Concentratia plasmatica a medicamentelor dializabile poate fi redusd prin dializa. Trebuie luata in
considerare o posibila compensare a pierderilor.

- Concentratiile plasmatice de potasiu la pacientii tratati cu glicozide cardiace trebuie atent
monitorizate deoarece exista riscul intoxicatiei cu digitalice. Pot fi necesare suplimente de potasiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina §i aliptarea

Sarcina

Nu exista, sau exista o cantitate limitata de date din utilizarea Physioneal 40 la femeile gravide.
Studiile pe animale sunt insuficiente cu privire la toxicitatea pentru reproducere (vezi pct. 5.3).
Physioneal 40 nu este recomandat in timpul sarcinii si pentru femeile fertile care nu utilizeaza
contraceptie.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd metabolitii Physioneal 40 sunt excretati in laptele matern.
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Nu poate fi exclus riscul pentru nou nascuti/sugari.
Trebuie decis daca sa se intrerupa alaptarea la sén sau sa se intrerupd/opreasca tratamentul cu Physioneal
40, considerand beneficiile aldptarii la san pentru copil si beneficiul terapiei pentru mama.

Fertilitatea
Nu exista date clinice cu privire la fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Physioneal 40 nu are efecte asupra capacitatii de a conduce autoturisme sau de a folosi utilaje.

Pacientii cu boald renald terminald care urmeaza tratamentul de dializad peritoneald pot avea reactii
adverse care pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse listate la acest punct sunt prezentate ca rezultat al conventiei recomandate privind
frecventa: Foarte frecvente (>1/10), Frecvente (>1/100 si <1/10), Mai putin frecvente (=1/1000 si
<1/100), Rare (=1/10000 si <1/1000), Foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Baza de date MedDRA pe Frecventa Reactie adversa
aparate, sisteme si organe
Tulburari hematologice si Cu frecventa necunoscuta | Eozinofilie
limfatice
Tulburari metabolice si de Frecvente Alcaloza
nutritie Hipokaliemie
Retentie de lichid
Hipercalciemie
Mai putin frecvente Hipervolemie
Anorexie
Deshidratare
Acidoza lactica
Tulburéri psihice Mai putin frecvente Insomnie
Tulburari ale sistemului Mai putin frecvente Ameteli
nervos Cefalee
Tulburari vasculare Frecvente Hipertensiune arteriala
Mai putin frecvente Hipotensiune arteriald
Tulburari respiratorii, Mai putin frecvente Dispnee
toracice si mediastinale Tuse
Tulburari gastro-intestinale Frecvente Peritonitd
Mai putin frecvente Durere abdominala
Insuficienta membranei peritoneale
Dispepsie
Flatulenta
Greata
Cu frecventa necunoscuta | Scleroza peritoneald incapsulata
Efluent peritoneal tulbure
Afectiuni cutanate si ale Cu frecventd necunoscuta | Prurit
tesutului subcutanat Angioedem
Tulburari musculo-scheletice | Cu frecventd necunoscutd | Mialgie
si ale tesutului conjunctiv
Tulburari generale si la Frecvente Edem
nivelul locului de Astenie
administrare Mai putin frecvente Frisoane
Edem facial
Hernie
Stare de rau




Sete

Cu frecventd necunoscuta | Pirexie

Investigatii diagnostice Frecvente Greutate crescuta

Mai putin frecvente PCO; crescut

Reactii adverse legate de procedura de administrare: dureri abdominale, hemoragii, peritonite (care sunt
urmate de dureri abdominale, lichid de drenaj tulbure si uneori febrd), infectii la locul de iesire al
cateterului (semne inflamatorii: roseatd si secretie), blocarea cateterului, ileus, dureri de umar, hernie a
cavitatii abdominale.

Reactii adverse legate de solutie:
Slabiciune, lesin, oboseald, crampe musculare, cefalee, simptome respiratorii asociate cu edem pulmonar
si tulburari electrolitice (de exemplu, hipokaliemie, hipocalcemie).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Posibilele consecinte ale supradozajului includ: hipervolemie, hipovolemie, tulburari electrolitice sau (la
pacientii diabetici) hiperglicemie.

Tratament:

Hipervolemia poate fi controlatd prin utilizarea solutiilor pentru dializd hipertone si prin restrictia de
fluide.

Hipovolemia poate fi controlata prin inlocuirea lichidului oral sau intravenos.

Dezechilibrele electrolitice sunt controlate prin teste specifice. Cel mai probabil dezechilibru,
hipokaliemie poate fi controlatd prin ingestia orala de potasiu sau prin addugarea clorurii de potasiu in
solutia de dializa peritoneala prescrisa.

Hiperglicemia (la pacientii diabetici) poate fi controlatd prin ajustarea dozelor de insulind in acord cu
schema de tratament prescrisa de catre medic.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Produse pentru dializa peritoneald, solutii hipertone.
Cod ATC: BO5DB.

Dializa peritoneala este efectuatd prin administrarea solutiei de dializad peritoneala prin intermediul unui
cateter 1n cavitatea peritoneald. Glucoza produce o solutie cu osmolaritate crescuta fata de plasma, creand
un gradient osmotic care faciliteaza indepartarea lichidului plasmatic in solutia de glucoza. Transferul de
substante intre capilarele membranei peritoneale si solutia de dializd se face prin membrana peritoneala
conform principiului osmozei si difuziunii. La sfarsitul perioadei de schimb, solutia este saturata cu
substante toxice si trebuie schimbatd. Cu exceptia lactatului, ca precursor al bicarbonatului, concentratiile
electrolitilor in solutie au fost formulate in incercarea de a normaliza concentratiile plasmatice ale
electrolitilor. Produsii de degradare ai metabolismului proteic, prezenti in concentratii mari in singe,
traverseazd membrana peritoneald in solutia de dializa.

Studiile in vitro si in vivo au evidentiat imbunatatirea indicatorilor de biocompatibilitate pentru
Physioneal 40 Glucoza 22,7 mg/ml comparativ cu solutiile standard cu tampon lactat. in plus, studiile
clinice la un numar limitat de pacienti cu dureri abdominale la introducerea solutiei au confirmat anumite
beneficii simptomatice. Totusi, pand in prezent nu existd date disponibile care sd arate ca frecventa
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complicatiilor clinice este redusd sau cad utilizarea acestor tipuri de solutii poate determina beneficii
importante pe termen lung.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Glucoza administrata intraperitoneal, tamponul, electrolitii si apa sunt absorbite in sdnge si metabolizate
pe cdile uzuale.

Glucoza este metabolizata (1 g glucoza = 4 kcal sau 17 kjouli) in CO; si H,O.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru siguranta clinicd, in afard de cele incluse in alte sectiuni ale
RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Solutia “A”: apa pentru preparate injectabile.
Solutia “B”: apa pentru preparate injectabile, dioxid de carbon.

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani pentru medicamentul pastrat Tn ambalajul intact.
24 ore dupa Indepartarea nvelisului exterior.
24 ore dupa amestecarea solutiilor.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra sub 4°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Solutia pentru dializa peritoneald Physioneal 40 Glucoza 22,7 mg/ml este sigilatd ermetic intr-un ambalaj
cu doud camere fabricat din PVC.

Camera superioara este prevazutd cu un port de injectie pentru adaugarea medicamentelor la solutia de
glucoza si electroliti. Camera inferioard este prevazuta cu un port de conectare la un set de administrare
corespunzator care sa permita operatiunile de dializa.

Conectorul Lineo care face parte din linia de transfer in formad de Y dintre cele doud pungi contine
unguent cu iod povidona 10,5%.

Punga este sigilatad in interiorul unui invelis transparent obtinut prin fuziune termica si fabricat din mai
multe straturi de copolimeri.

Volumele containerului dupa reconstituire: 1500 ml (544 ml solutie “A” si 956 ml solutie “B”), 2000 ml
(725 ml solutie “A” si 1275 ml solutie “B”), 2500 ml (906 ml solutie “A” si 1594 ml solutie “B”).

Punga single este o punga cu doud camere (camera mica cu solutia “A” si camera mare cu solutia “B”,
vezi pct. 2) care se utilizeaza in Dializa Peritoneald Automata. Punga twin este o punga cu doud camere
(camera micd cu solutia “A” si camera mare cu solutia “B”, vezi pct. 2) cu un sistem integrat de
deconectare plus o punga goala de drenare care se utilizeaza in Dializa Peritoneala Ambulatorie Continua.
Nu toate marimile de ambalaj sunt comercializate.



Cutie cu 5 pungi single (1,5 1), cu conector spike
Cutie cu 6 pungi single (1,5 1), cu conector spike
Cutie cu 5 pungi single (1,5 1), cu conector luer
Cutie cu 6 pungi single (1,5 1), cu conector luer
Cutie cu 5 pungi twin (1,5 1), cu conector spike
Cutie cu 6 pungi twin (1,5 1), cu conector spike
Cutie cu 5 pungi twin (1,5 1), cu conector luer
Cutie cu 6 pungi twin (1,5 1), cu conector luer
Cutie cu 5 pungi twin (1,5 1), cu conector lineo
Cutie cu 6 pungi twin (1,5 1), cu conector lineo

Cutie cu 4 pungi single (2 1), cu conector spike
Cutie cu 5 pungi single (2 1), cu conector spike
Cutie cu 4 pungi single (2 1), cu conector luer
Cutie cu 5 pungi single (2 1), cu conector luer
Cutie cu 4 pungi twin (2 1), cu conector spike
Cutie cu 5 pungi twin (2 1), cu conector spike
Cutie cu 4 pungi twin (2 1), cu conector luer
Cutie cu 5 pungi twin (2 1), cu conector luer
Cutie cu 4 pungi twin (2 1), cu conector lineo
Cutie cu 5 pungi twin (2 1), cu conector lineo

Cutie cu 4 pungi single (2,5 1), cu conector spike
Cutie cu 5 pungi single (2,5 1), cu conector spike
Cutie cu 4 pungi single (2,5 1), cu conector luer
Cutie cu 5 pungi single (2,5 1), cu conector luer
Cutie cu 4 pungi twin (2,5 1), cu conector spike
Cutie cu 5 pungi twin (2,5 1), cu conector spike
Cutie cu 4 pungi twin (2,5 1), cu conector luer
Cutie cu 5 pungi twin (2,5 1), cu conector luer
Cutie cu 4 pungi twin (2,5 1), cu conector lineo
Cutie cu 5 pungi twin (2,5 1), cu conector lineo

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni detaliate despre procedura de schimb in Dializa peritoneala sunt furnizate pacientilor in
cadrul procesului de instruire, inainte de inceperea tratamentului la domiciliu.

In caz de deteriorare, punga trebuie aruncata.

Trebuie utilizate tehnici aseptice la schimbarea pungii.

Dupa indepartarea ambalajului exterior, se rupe imediat pinul fragil dintre cele doud camere pentru
a amesteca cele doud solutii. Se asteaptd pand cand camera superioard a fost complet drenatd in
camera inferioard. Se amesteca usor prin presarea cu ambele maini pe peretii camerei inferioare.
Solutia pentru dializa peritoneala trebuie administratd in 24 ore dupa amestecare.

Inainte de utilizare, solutia trebuie incilzitd la temperatura corpului pentru a elimina disconfortul si
pierderea de caldura la administrare. Acest lucru trebuie facut prin caldura uscata, utilizand un
platou incélzit, destinat acestui scop. Punga nu trebuie introdusa in apd caldi. Cuptorul cu
microunde nu trebuie folosit pentru Incélzirea pungilor.

Medicamentele trebuie adaugate prin portul de injectie In camera superioard inainte de ruperea
pinului fragil dintre cele doua camere. Compatibilitatea cu alte medicamente trebuie verificata
inainte de amestecare si trebuie luat In considerare pH-ul si concentratia in sdruri a solutiei.
Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa adaugarea oricarui alt medicament.

Nu se administreaza daca solutia nu este limpede.

Solutia ramasa neutilizata se arunca.

Produsul este pentru unica utilizare.

in solutie nu se gisesc endotoxine.
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