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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Physioneal 35 Clear-Flex glucozi 13,6 mg/ml solutie pentru dializi peritoneala
Physioneal 35 Clear-Flex glucoza 22,7 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala
Physioneal 35 Clear-Flex glucoza 38,6 mg/ml solutie pentru dializa peritoneala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este PHYSIONEAL 35 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PHYSIONEAL 35
Cum sa utilizati PHYSIONEAL 35

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza PHYSIONEAL 35

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este PHYSIONEAL 35 si pentru ce se utilizeaza

PHYSIONEAL 35 este o solutie pentru dializa peritoneald. Acesta indeparteaza apa si produsii de
metabolizare din sdnge. De asemenea, corecteaza concentratiile anormale ale diverselor componente
ale sangelui. PHYSIONEAL 35 contine diferite concentratii de glucoza (1,36%, 2,27% sau 3,86%).
Cu cét concentratia de glucoza in solutie este mai mare, cu atat cantitatea de apa indepartatd din sange
este mai mare.

PHYSIONEAL 35 va poate fi prescris daca aveti:

- o insuficienta renald temporara sau cronica;

- retentie severa de apa;

- o tulburare severa a aciditatii sau alcalinitatii (pH) si ale valorilor sarurilor din sange;
- anumite intoxicatii cu medicamente cand nu sunt disponibile alte tratamente.

Solutia de PHYSIONEAL 35 are o aciditate (pH) apropiata de cea a sangelui. Astfel poate fi in special
utild daca aveti durere sau disconfort la utilizarea altor solutii de dializa peritoneala mai acide.

2. Ce trebuie si stiti nainte sa utilizati PHYSIONEAL 35

Medicul dumneavoastra trebuie sa va supravegheze in timpul primei utilizéri a acestui medicament.

NU utilizati PHYSIONEAL 35




Daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

Daci aveti o problema a cavitatii abdominale sau peretelui abdominal care nu poate fi corectata
chirurgical, sau o afectiune necorectabila care creste riscul de infectii abdominale.

Daca aveti o pierdere manifesta a functiei peritoneale datorita cicatricilor peritoneale severe.

Uneori tratamentul cu PHYSIONEAL 35 in containerul CLEAR-FLEX nu este recomandat:

copii la care este necesar un volum de umplere mai mic de 1600 ml.

Atentionari si precautii

Inainte de utilizare, trebuie sa:

Amestecati continutul celor doua camere prin deschiderea sigiliului lung;

Deschideti apoi sigiliul scurt SafetyMoon.

Daca veti utiliza solutii neamestecate (sigiliul lung dintre cele doud camere nu a fost deschis),
este posibil sa aveti dureri abdominale. Drenati solutia imediat, utilizati o noua punga amestecata
si anuntati imediat medicul dumneavoastra.

Daca nu veti drena solutia neamestecata, nivelul sarurilor si a altor substante chimice din sdnge va
creste. Aceasta va determina aparitia unor reactii adverse, precum confuzie, somnolenta si batai
neregulate ale inimii.

Spuneti medicului dumneavoastra Tnainte de a utiliza PHYSIONEAL 35 :
Aveti grija deosebita:

Daca aveti probleme grave care afecteaza peretele abdominal sau cavitatea abdominala. De
exemplu daca aveti o hernie sau o stare cronica infectioasa sau inflamatorie care va afecteaza
intestinele.

Daca aveti o grefa aortica.

Daca aveti dificultati severe la respiratie.

Daca aveti dureri abdominale, temperatura sau observati ca lichidul drenat este tulbure, neclar
sau contine particule. Acestea pot fi semne de peritonitd (inflamarea peritoneului) sau infectie.
Trebuie sa contactati imediat echipa medicald. Notati numarul lotului de pe punga cu solutia de
dializa utilizata si dati-1 echipei medicale, impreuna cu punga cu lichidul drenat. Acestia vor
decide daca trebuie oprit tratamentul sau pornit un tratament corectiv. De exemplu daca aveti o
infectie medicul poate face niste teste ca sa afle ce antibiotice sunt mai bune pentru
dumneavoastra. Pana cand medicul afla ce infectie aveti, poate sd va dea un antibiotic care este
efectiv Impotriva unui numar mare de bacterii. Acesta este numit antibiotic cu spectru larg.
dacd aveti prea mult lactat in sange. Aveti un risc crescut de acidoza lactica daca:

- aveti tensiune arteriald foarte scadzuta sau aveti o infectie a sangelui asociata cu insuficienta
renala

- aveti o boala metabolica congenitala

- luati metformina (un medicament folosit pentru diabet)

- luati medicamente pentru tratarea HI'V, in special medicamente numite NRTI

Daca aveti diabet si utilizati aceasta solutie, dozele medicamentelor care va controleaza zaharul
din sange (de exemplu insulind) trebuie evaluate regulat. Dozele medicamentelor pentru diabet
trebuie ajustate Tn special la Tnceperea sau schimbarea tratamentului de dializa peritoneala.
Daca aveti o alergie la porumb care poate duce la reactii de hipersensibilitate, inclusiv o reactie
alergica grava numita anafilaxie. Opriti imediat perfuzia si drenati solutia din cavitatea
peritoneala

Dumneavoastrd — Impreuna cu medicul — trebuie s pastrati o evidenta a echilibrului lichidelor
si a greutatii. Medicul va va monitoriza regulat parametrii sdngelui. In special anumite saruri (de
exemplu hidrogenocarbonat, potasiu, magneziu, calciu si fosfat), hormonul paratiroid si lipidele.
Daca aveti concentratie mare de bicarbonat Tn sange.

Nu utilizati mai multa solutie decét v-a fost prescrisa de medic. Simptomele supra umplerii
includ distensie abdominald, senzatie de plin si scurtarea respiratiei.

Medicul va va verifica regulat nivelul potasiului din sdnge. Daca acesta scade prea mult medicul
va poate da o cantitate de clorura de potasiu pentru a compensa.



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

- O tulburare numiti scleroza peritoneald incapsulata (SPI) este o complicatie cunoscuti, rara, a
tratamentului de dializa peritoneala. Dumneavoastra — impreund cu medicul dumneavoastra —
trebuie sa fiti informat despre aceasta posibila complicatie. SPI provoaci:

- inflamatie in abdomen (burtd)
- Ingrosarea intestinelor care poate fi asociati cu durere abdominali, distensie abdominala
sau voma. SPI poate fi letala.

Copii si adolescenti
Medicul dumneavoastra va evalua riscul de a beneficia de utilizarea acestui medicament daca aveti
varsta sub 18 ani.

PHYSIONEAL 35 impreuna cu alte medicamente

- Spuneti medicului dumneavoastra daca luati ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente, Daca folositi alte medicamente, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa le
creasca doza. Aceasta poate fi necesar deoarece tratamentul de dializa peritoneala creste
eliminarea anumitor medicamente.

- Aveti grija daca folositi medicamente pentru inima cunoscute ca glicozide cardiotonice (de
exemplu digoxind). Este posibil sa:

- aveti nevoie de suplimente cu potasiu si calciu

- apara batai neregulate ale inimii (o aritmie)

- medicul dumneavoastra va va supraveghea indeaproape in timpul tratamentului, Tn special
nivelul potasiului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru a va sfatui inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest tratament poate cauza oboseald, slabiciune, vedere incetosata sau ameteald. Nu conduceti
vehicule si nu operati utilaje daca sunteti afectat.

3. Cum sa utilizati PHYSIONEAL 35

PHYSIONEAL 35 vi se va administra in cavitatea peritoneald. Aceasta este cavitatea din abdomen
(burta), situata intre tegument si peritoneu. Peritoneul este membrana care inveleste organele interne
precum intestinele si ficatul.

A nu se folosi intravenos.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum ati fost instruit de catre echipa medicala
specializata in dializa peritoneald. Trebuie sa discutati cu doctorul dumneavoastra, daca nu sunteti
sigur.

Daca punga este deteriorata, trebuie sa o aruncati.

Doze si mod de administrare

Medicul dumneavoastra va va prescrie concentratia de glucoza si numarul de pungi pe care trebuie sa
le utilizati zilnic.

Utilizarea la copii si adolescenti




Daca aveti sub 18 ani, medicul dumneavoastra va evalua cu atentie prescrierea acestui medicament.

Daci incetati sa utilizati PHYSIONEAL 35
Nu intrerupeti dializa peritoneala fara recomandarea medicului dumneavoastra. Oprirea tratamentului
poate avea consecinte care va pot pune viata in pericol.

Mod de administrare

Tnainte de utilizare,

- Incalziti punga la o temperatura de 37°C. Folositi incilzitorul special dedicat acestui scop.
Niciodata sa nu introduceti punga in apa. Niciodata sa nu folositi cuptorul cu microunde pentru
a Incdlzi punga.

- Folositi o tehnica aseptica pe toatd durata administrarii solutiei, asa cum ati fost instruit.

- Inainte de inceperea efectudrii unui schimb, asigurati-va ca va curatati mainile si locul pe unde
se va face schimbul.

- Inainte de a desface punga exterioara verificati daca felul solutiei este corect, data de expirare si
cantitatea (volumul). Ridicati punga cu solutie pentru a verifica daca exista scurgeri (o cantitate
mare de lichid in punga exterioard). Nu utilizati punga daca descoperiti scurgeri.

- Dupa indepartarea pungii exterioare, verificati punga pentru semne de scurgere, prin apasarea
ferma pe punga. Verificati daca sigiliile lung si scurt nu sunt rupte sau deschise deja. Daca unul
dintre cele doua sigilii este deja rupt, aruncati punga. Nu utilizati punga daca ati gasit orice
scurgere.

- Verificati daca solutia este limpede. Nu utilizati punga daca solutia este tulbure sau contine
particule.

Inainte de inceperea schimbului verificati daci toate conexiunile sunt ferme.

- Amestecati temeinic continutul celor doua camere prin ruperea intai a sigiliului lung si apoi a
celui scurt SafetyMoon.

- Intrebati medicul daca aveti nelamuriri sau griji despre acest medicament sau despre cum sa-|
utilizati.

- Fiecare punga este de unica folosinta. Solutia ramasa neutilizata se arunca.

- Solutia trebuie utilizata in cel mult 24 de ore dupa amestecare.

Dupa utilizare, verificati daca lichidul drenat nu este tulbure.

Compatibilitatea cu alte medicamente

Medicul dumneavoastra poate prescrie alte medicamente injectabile care sa fie addugate in punga de
PHYSIONEAL 35. In aceast situatie, medicamentele se adauga prin portul de medicamente de la
camera mare, Tnainte de ruperea sigiliului lung. Dezinfectati locul de administrare al medicamentului
imediat Tnainte de injectie. Utilizati medicamentul imediat dupa addugarea medicamentului. intrebati
medicul daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai multe pungi de PHYSIONEAL 35 decét trebuie in 24 de ore

Daca administrati prea mult PHYSIONEAL 35, puteti avea:

- distensie abdominala

- o senzatie de plin si/sau

- scurtarea respiratiei.

Contactati medicul imediat. Medicul va va indica ce sa faceti.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, PHYSIONEAL 35 poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau personalului de la centrul de dializa daca prezentati

oricare din urmatoarele:

- Hipertensiune arteriala (presiunea singelui mai mare decat este de obicei),

- Glezne sau picioare umflate, ochi umflati, scurtarea respiratiei sau durere in piept
(hipervolemie),

- Durere abdominala,

- Frisoane (tremuraturi, simptome ca la gripa),

- Peritoneu inflamat (peritonita).

Acestea pot fi semnele unor reactii adverse grave. Este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicala de

urgenta.

Daca aveti orice reactii adverse, Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau personalului de la
centrul de dializa. Acestea includ orice reactii adverse care nu sunt enumerate in acest prospect.
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane), observate la pacientii care utilizeaza
PHYSIONEAL 35:
- Modificari ale testelor de sange:

- cresterea calciului (hipercalcemie)

- scaderea potasiului (hipokaliemie) care poate cauza slabiciune musculara, spasme sau batai

neregulate ale inimii

- Slabiciune, oboseala
- Retentie de lichid (edem)
- Greutate crescutd

Alte reactii adverse, mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane), observate la
paczen]n care utilizeaza PHYSIONEAL 35:
Scaderea cantitatii de lichid eliminate la dializa
- Lesin, ameteala sau dureri de cap
- Lichid tulbure drenat din peritoneu, dureri de burta
- Sangerare peritoneala, puroi, tumefiere sau durere in jurul locului de iesire al cateterului,
blocarea cateterului.
- Greata, lipsa poftei de mancare, indigestie, flatulentd (vanturi), sete, senzatie de gura uscata
- Distensia sau inflamatia abdomenului, dureri in umar, hernie a cavitatii abdominale (umflatura
inghinald).
- Modificari ale testelor de sange:
- acidoza lactica
- cresterea concentratiei de dioxid de carbon
- cresterea concentratiei de zahar (hiperglicemie)
- cresterea numarului de celule albe (eozinofilie)
- Tulburéri ale somnului
- Tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriala)
- Tuse
- Dureri musculare sau osoase
- Umflarea fetei sau a gatului
- Eruptii cutanate tranzitorii.

Alte reactii adverse legate de procedura de administrare peritoneala:
- Infectie 1n jurul locului de iesire al cateterului, blocarea cateterului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro


http://en.wikipedia.org/wiki/Eosinophil_granulocyte
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PHYSIONEAL 35

- Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- A nu se pastra la temperaturi sub 4°C.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Data de expirare este inscrisa pe eticheta
cutiei si pe punga dupa abrevierea Exp. si simbolul Z. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

Aruncati PHYSIONEAL 35 asa cum ati fost instruit.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Acest prospect nu contine toate informatiile despre acest medicament. Daca aveti Intrebari
suplimentare sau nu sunteti sigur, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.

Ce contine PHYSIONEAL 35

Substantele active din solutia amestecatd pentru dializa peritoneald sunt:

1,36% 2,27% 3,86%
Glucoza monohidrat (g/1) 15,0 25,0 425
echivalenta cu glucoza anhidra (g/1) 13,6 22,7 38,6
Clorura de sodiu (g/1) 5,67
Clorura de calciu dihidrat (g/1) 0,257
Clorura de magneziu hexahidrat 0,051
(9/)
Bicarbonat de sodiu (g/l) 2,10
Lactat (S) de sodiu solutie (g/1) 1,12

Celelalte componente sunt apa pentru preparate injectabile, hidroxid de sodiu, acid clorhidric.

Compozitia in mmol/I din solutia amestecata este:

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

Glucoza anhidra (mmol/1) 75,5 126 214
Sodiu (mmol/l) 132

Calciu (mmol/l) 1,75

Magneziu (mmol/l) 0,25

Cloruri (mmol/l) 101

Bicarbonat (mmol/l) 25

Lactat (mmol/l) 10

Cum arata PHYSIONEAL 35 Clear-Flex si continutul ambalajului

- PHYSIONEAL 35 este o solutie sterild, clard, incolora, pentru dializa peritoneala.

- PHYSIONEAL 35 este ambalat intr-o punga care nu contine PVC, cu doua camere. Cele doua
camere sunt separate de sigilii temporare. PHYSIONEAL 35 trebuie administrat numai dupa ce
solutiile din cele doud camere sunt complet amestecate. Numai dupa aceasta puteti deschide sigiliul

scurt SafetyMoon.

- Fiecare punga este ambalata Tn ambalaj de protectie si furnizata in cutie de carton.

Numar de unitati

Volum .
pe cutie

Prezentarea
produsului

Tip de conector(i)



Punga single

151 5/6 (DPA) luer
Punga twin .
151 5/6 (DPCA) luer / lineo
Punga single
2,01 4/5 (DPA) luer
Punga twin .
2,01 4/5 (DPCA) luer / lineo
Punga single
251 3/4 (DPA) luer
Punga twin .
251 3/4 (DPCA) luer / lineo
Punga single
3,01 3 (DPA) luer
Punga twin .
3,01 3 (DPCA) luer / lineo
Punga single
4,51 2 (DPA) luer
Punga single luer / luer si
501 2 (DPA) Set DPA Homechoice luer
sau lineo

Conectorul Lineo contine iod.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Baxter Heathcare SRL

Calea 13 Septembrie nr. 90

sector 5, Bucuresti

Romania

Fabricantii

Baxter Healthcare S.A. Bieffe Medital SpA,
Moneen Road Via Nuova Provinciale
Castlebar County Mayo 23034 Grosotto,
Irlanda Italia

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2023.

Baxter, Physioneal si Clear-Flex sunt marci comerciale ale Baxter International Inc.



