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PROSPECTUL: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Polithera solutie pentru dializa peritoneala
icodextrind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Polithera si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Polithera
Cum sa utilizati Polithera

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Polithera

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

Polithera este o solutie pentru dializa peritoneala. Cavitatea peritoneala este spatiul din abdomenul
dumneavoastra situat sub piele, intre peretele abdomenului si peritoneu. Peritoneul este membrana care
inconjoara organele interne, adica intestinele si ficatul dumneavoastra , formand o cavitate intre acestea si
peretele interior al abdomenului. Polithera solutie este introdus in cavitatea peritoneald, unde extrage apa
si produsi reziduali din sangele dumneavoastra. Solutia corecteaza, de asemenea, nivelurile anormale ale
diferitelor componente ale sangelui.

Polithera va poate fi recomandata daca:
- sunteti un adult cu insuficientd renald permanenta care are nevoie de dializa peritoneala.
- solutiile standard pentru dializ& peritoneala cu glucoza nu pot elimina singure suficienta apa.
2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Polithera

Medicul dumneavoastra trebuie si va supravegheze prima data cand utilizati acest produs.

Nu utilizati Polithera daca:




sunteti alergic la icodextrina, derivati de amidon (de exemplu amidon de porumb) sau oricare
alt component al acestui medicament

aveti intolerantd la maltoza sau izomaltoza (zahar provenit din amidon)

aveti boala de stocare a glicogenului

aveti deja acidoza lactica severa (prea mult acid in sange)

aveti o afectiune care nu se poate corecta chirurgical, care va afecteaza peretele abdominal sau
cavitatea abdominald, sau 0 complicatie care creste riscul de infectii abdominale

aveti o pierdere diagnosticata a functiei peritoneale ca urmare a unor cicatrici peritoneale
importante.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Polithera, adresati-va medicului dumneavoastra daca:

sunteti in varsta. Exista un risc de deshidratare
sunteti diabetic si utilizati aceasta solutie pentru prima data. Poate fi necesar sa va ajustati doza
de insulinad
trebuie sa va masurati nivelul glicemiei (de exemplu, daca sunteti diabetic). Medicul
dumneavoastra va va sfatui cu privire la kitul de testare pe care sa il utilizati (vezi ,,Alte forme
de interactiune™)
aveti un risc crescut de acidoza lactica severa (prea mult acid n sdnge). Aveti un risc crescut
de acidoza lactica daca:
» aveti tensiune arteriala foarte scazuta
» aveti o infectie a sangelui
» aveti insuficientd renald acuta severa
* aveti o boalad metabolica mostenita
* luati metformin (un medicament utilizat in tratamentul diabetului)
» luati medicamente pentru tratamentul HIV, in special medicamente numite INRT
(inhibitori nucleotidici ai revers transcriptazei)
+ aveti dureri abdominale sau daca observati asprect tulbure, cu flocoane sau
particule in lichidul eliminat.

Acesta poate fi un semn de peritonita (inflamatie a peritoneului) sau de infectie. Trebuie sa contactati de
urgentd echipa medicald. Notati seria de fabricatie si aduceti-o impreuna cu punga de lichid eliminat la
echipa medicala. Medicul va decide daca tratamentul trebuie oprit sau daca trebuie initiat oricare alt
tratament corectiv. De exemplu, daca aveti o infectie, medicul dumneavoastra poate efectua unele teste
pentru a afla ce antibiotic este cel mai potrivit pentru dumneavoastra. Pana cand medicul dumneavoastra
va sti ce infectie aveti, va poate administra un antibiotic care este eficient Impotriva unui numar mare de
bacterii diferite. Acesta se numeste antibiotic cu spectru larg de actiune

n timpul dializei peritoneale corpul dumneavoastra poate pierde proteine, aminoacizi si
vitamine. Medicul dumneavoastra va sti daca acestea trebuie inlocuite

aveti afectiuni ale peretelui abdominal sau ale cavitatii abdominale. De exemplu, daca aveti
hernie sau o infectie cronica sau afectiune inflamatorie a intestinelor

Vi s-a montat o grefa aortica

aveti o boald pulmonari severd, de exemplu, emfizem

aveti dificultati de respiratie

aveti afectiuni care Tmpiedica nutritia normala

aveti un deficit de potasiu

De asemenea, trebuie sa luati in considerare faptul ca:



- o afectiune denumita scleroza peritoneala incapsulanta (SPI) este o complicatie cunoscut,
rard, a tratamentului prin dializa peritoneald. Dumneavoastra — Impreuna cu medicul
dumneavoastra — ar trebui s fiti constient de aceasta posibila complicatie. Cauzele SPI:

- inflamatie in abdomenul dumneavoastra (burta)

- formarea unor membrane de tesut fibros care acopera si leaga intre ele organele interne,
afectdnd miscarea normala a acestora. Rareori aceasta situatie a fost letala

- dumneavoastra — eventual impreuna cu medicul dumneavoastra — trebuie sa tineti un jurnal al
echilibrului lichidelor si greutatii corporale. Medicul dumneavoastra va supraveghea periodic
analizele de sénge

- medicul dumneavoastri va va verifica periodic nivelul de potasiu. In cazul in care acesta scade
prea mult, va poate recomanda clorura de potasiu pentru a compensa pierderea.

Uneori, tratamentul cu acest medicament nu este recomandat, de exemplu, daca:
- aveti o boala renala acuta.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Polithera la copii cu varsta mai micd de 18 ani nu au fost demonstrate.

Polithera impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea sa luati orice alte medicamente.

- daca luati alte medicamente, este posibil sa fie nevoie ca medicul dumneavoastra sa creasca
doza acestora. Acest lucru se datoreaza faptului ca tratamentul prin dializa peritoneala creste
eliminarea anumitor medicamente.

- aveti grija daca utilizati medicamente pentru inima cunoscute sub numele de glicozide cardiace
(de exemplu digoxind). Este posibil ca medicamentul dumneavoastra pentru inima sa nu mai
fie la fel de eficient sau toxicitatea lui sa creasca.

Puteti:

- avea nevoie de suplimente de potasiu si calciu

- dezvolta un ritm neregulat al inimii (o aritmie)

Medicul dumneavoastra va va supraveghea indeaproape n timpul tratamentului, si va urmari n special
nivelurile de potasiu.

Alte forme de interactiune

Polithera interfereaza cu masurarea glicemiei cu anumite kituri de testare. Dacd trebuie sa va testati
glicemia, asigurati-va ca folositi un kit care este specific doar pentru glucoza. Medicul dumneavoastra va
va sfatui cu privire la kitul pe care sa 1l utilizati.

Folosirea unui test neadecvat poate induce un nivel fals crescut al glicemiei. Astfel ati putea administra
mai multa insulind decat este necesara. Ca urmare apar niveluri scazute de glucoza in sange
(hipoglicemie), care au ca efect pierderea constientei, coma, afectare neurologica sau deces. Tn plus,
glicemia fals crescuta poate masca hipoglicemia reald care poate ramane fara tratament, cu consecinte
asemanatoare.

Rezultatele false crescute ale glicemiei pot fi observate timp de pana la doua saptamani de la intreruperea
tratamentului cu Polithera. In cazul in care sunteti internat in spital, trebuie s fi avertizati pe medici
despre aceasta posibila interactiune si acestia trebuie sa revizuiasca cu atentie prospectul kitului de testare
pentru a se asigura ca folosesc un kit specific doar pentru glucoza.

Sarcina si aliptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti Insdrcinata, veti primi acest medicament numai daca medicul dumneavoastra considera ca
este absolut necesar pentru recuperarea dumneavoastra. Polithera trebuie administrata femeilor insarcinate
numai dupa o analiza atenta.

La doze terapeutice de Polithera nu sunt anticipate efecte asupra nou-nascutilor/ sugarilor aldptati la san.
Cu toate acestea, alaptarea nu este recomandata daca aveti nevoie de dializa peritoneala 1n aceasta
perioada.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest tratament poate provoca oboseala, slabiciune, vedere incetosata sau ameteli. Nu conduceti si nu
folositi utilaje daca sunteti afectat.

3. Cum sa utilizati Polithera

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Cereti sfatul
medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Polithera este indicat ca un schimb o data pe zi, In utilizare zilnica, pentru o perioada de retentie lunga (de
8 pana la 16 ore) in timpul dializei peritoneale ambulatorii continue (DPAC) sau al dializei peritoneale
automate (DPA), pentru tratamentul bolii renale Tn stadiu terminal.

Polithera trebuie sa va fie introdus in cavitatea peritoneala. Cavitatea peritoneala este spatiul din
abdomenul dumneavoastra aflat sub piele, intre peretele abdomenului si peritoneu. Peritoneul este
membrana care va inconjoara organele interne, precum intestinele si ficatul.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a fost indicat de catre echipa medicala
specializatd in dializa peritoneald. Adresati-va medicului dumneavoastra dacé nu sunteti sigur.

Doza recomandata este
- O punga pe zi in timpul celei mai lungi perioade de retentie, adica:
* In timpul noptii in dializa peritoneald ambulatorie continua (DPAC)
* intimpul zilei in dializa peritoneala automata (DPA).
- Sunt necesare intre 10-20 de minute pentru a introduce lent solutia.
- Timpul de retentie pentru Polithera variaza intre 6-12 ore in DPAC si intre 14-16 ore in DPA.

Mod de administrare

Tnainte de utilizare:

- Incalziti punga la 37°C. Folositi placa de incalzire special conceputi in acest scop. Nu
scufundati niciodatd punga in apa pentru a o incalzi.

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

- Inainte de a incepe un schimb, asigurati-va ca va curatati mainile si zona in care va fi
efectuat schimbul.

- Inainte de a deschide ambalajul protector, verificati daci tipul de solutie, cantitatea
(volumul) si data de expirare sunt corecte. Ridicati punga de lichid pentru dializa pentru
a verifica daca exista scurgeri (lichid suplimentar in ambalajul protector). Nu utilizati
punga dacd observati scurgeri.

- Dupa ce ati indepartat ambalajul protector, inspectati punga pentru a vedea daca exista
semne de scurgere, apasand ferm pe ea. Nu utilizati punga daca observati scurgeri.

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

4



- Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine fixate Tnainte de a incepe schimbul.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti Intrebari sau
ingrijorari cu privire la acest medicament sau la modul de utilizare al acestuia.

- Folositi fiecare punga numai o singura data. Aruncati orice solutie ramasa neutilizata.

- Dupa utilizare, verificati daca lichidul evacuat nu este tulbure.

- Aceasta solutie nu este pentru utilizare in perfuzie intravenoasa.

Compatibilitatea cu alte medicamente

Medicul dumneavoastra va poate prescrie alte medicamente injectabile care sa fie adaugate direct in
punga de Polithera. In aceasti situatie, introduceti medicamentul prin calea de acces pentru medicamente
situata la baza pungii. Utilizati solutia imediat dupa adaugarea medicamentului. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai mult de o punga de Polithera in 24 de ore

Daca utilizati prea multa Polithera, puteti avea distensie abdominald, o senzatie de plenitudine si/sau
respiratie dificila.

Cereti imediat sfatul medicului dumneavoastra. Medicul va va spune ce trebuie sa faceti.

Daca incetati sa utilizati Polithera
Nu intrerupeti sau opriti tratamentul fara acordul medicului dumneavoastra. Daca opriti tratamentul,
aceasta poate avea consecinte care sa va puna viata in pericol.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau asistentei.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Daca observati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau centrului de dializa.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Daca apare oricare dintre urmatoarele reactii adverse, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau

centrului de dializa:

- Hipertensiune arteriala.

- Glezne sau picioare umflate, ochi umflati, dificultati de respiratie sau dureri in piept
(hipervolemie).

- Hipersensibilitate (reactie alergicd) care poate include umflarea fetei, a gatului sau in
jurul ochilor (angioedem).

- Durere abdominala.

- Frisoane (tremuraturi/simptome aseméanatoare gripei).

Acestea ar putea fi semnele unor reactii adverse grave. Este posibil sa aveti nevoie de ingrijiri medicale de

urgenta.

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane la pacientii care utilizeaza Polithera:
- Inrosirea si descuamarea pielii, eruptii cutanate, mancirime.

- Senzatie de confuzie, ameteala sau sete (deshidratare).

- Scéderea volumului sanguin (hipovolemie).
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Teste de laborator anormale.

Slabiciune, durere de cap, oboseala intensa.
Glezne sau picioare umflate.

Tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriala).
Zgomote n urechi (tinitus).

Alte reactii adverse legate de procedura de dializa peritoneala sau comune tuturor solutiilor de dializa

peritoneala:

Lichid tulbure evacuat din cavitatea peritoneald, durere de stomac.
Sangerare peritoneala, puroi, umflare, durere sau infectie in jurul locului de iesire a
cateterului, infundarea cateterului, rana, reactie la prezenta cateterului.
Lesin, transpiratii reci, senzatie de foame, confuzie, eventual pierderea constientei si
convulsii datorita nivelului scizut de zahar din sange (hipoglicemie). in unele cazuri, se
poate transforma ntr-o reactie adversa grava. Adresati-va medicului dumneavoastra.
Soc sau coma cauzate de concentratia scazuta a zaharului in sange.
Urinare frecventa, sete, oboseala intensa datorita nivelului ridicat de zahar din sange
(hiperglicemie). Tn unele cazuri, se poate transforma intr-o reactie adversa grava.
Adresati-va medicului dumneavoastra.
Greata, varsaturi, pierderea poftei de mancare, uscaciune a gurii, constipatie, diaree,
flatulenta, afectarea stomacului sau intestinelor, cum ar fi intreruperea tranzitului
intestinal, ulcer gastric, durere abdominala, indigestie.
Umflarea abdomenului, hernie a cavitatii abdominale (aceasta provoacd o umflatura in
zona inghinald).
Modificarea analizelor de sénge.
Testul functiei hepatice anormal.
Crestere sau scadere 1n greutate.
Durere, febra, stare de rau.
Boala a inimii, batai accelerate ale inimii, dificultati de respiratie sau dureri in piept.
Anemie (reducerea numarului de celule rosii, care poate face pielea palida si poate
provoca slabiciune sau dificultiti de respiratie); cresterea sau scaderea numarului de
celule albe din sange; reducerea trombocitelor din sange, ceea ce creste riscul de
sangerare sau de invinetire.
Amorteala, furnicaturi, senzatie de arsura.
Miscari involuntare (hiperkinezie).
Vedere incetosata.
Pierderea simtului gustului.
Lichid la nivelul plamanilor (edem pulmonar), senzatie de lipsa de aer, dificultati de
respiratie sau respiratie suieratoare, tuse, sughit.
Dureri de rinichi.
Afectiuni ale unghiilor.
Afectiuni ale pielii, cum ar fi eruptia cutanata cu pete in relief (urticarie), psoriazis, ulcer
al pielii, eczema, uscaciune a pielii, modificari de culoare a pielii, aparitie de vezicule pe
piele, dermatita alergica sau de contact, eruptii cutanate trecdtoare si mancarime.
Eruptiile cutanate pot fi insotite de mancarime, cu pete rosii acoperite cu umflaturi sau
cu desprinderea straturilor superficiale ale pielii. Pot aparea urmatoarele trei tipuri
severe de reactii cutanate:
Necroliza epidermica toxica (NET). Acest lucru provoaca:

» o eruptie pe piele de culoare rosie intinsa pe mai multe parti ale corpului
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+ desprinderea straturilor superficiale al pielii.

- Eritem multiform. O reactie alergica a pielii Tn care apar pete si puncte rosii alaturi de
zone purpurii sau cu vezicule. De asemenea, poate afecta gura, ochii si alte suprafete
umede ale corpului.

- Vasculita. Inflamarea anumitor vase de sange din interiorul corpului. Simptomele clinice
apar 1n functie de partea corpului implicatd, dar pe piele pot aparea sub forma de

- pete sau puncte rosii sau violete , insotite de simptome asemanétoare unei
reactii alergice, cu eruptie cutanata, dureri articulare si febra.

- Dureri de tip crampe musculare, dureri osoase, dureri articulare, dureri musculare, dureri
de spate si dureri de ceafa.

- Ameteala, posibil cu stare de lesin la trecerea din pozitia culcat in pozitia asezat sau din
pozitia asezat 1n pozitia in picioare datoritd tensiunii arteriale scazute (hipotensiune
ortostatica).

- Peritonita (inflamatie a peritoneului), include peritonita cauzata de o infectie fungica sau
bacteriana.

- Infectii, includ sindromul gripal, furuncule.

- Gandire anormala, anxietate, nervozitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala 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

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

5. Cum se pastreazi Polithera
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra Tn ambalajul original.

A nu se pastra la frigider sau la congelator.

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa ce a fost indepartatd punga exterioara.

Eliminati Polithera in modul in care ati fost instruit.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Acest prospect nu contine toate informatiile referitoare la acest medicament. Daca aveti intrebari sau
neclaritati, adresati-va medicului dumneavoastra.

Ce contine Polithera

Substantele active sunt:

Icodextrind 75 mag/ml (75 g/l)
Clorura de sodiu 5,4 mg/ml (5.4 g/l)
S-Lactat de sodiu 9,0 mg/ml (9.0 g/1)

Clorura de calciu 0,257 mg/ml (0.257 g/l)
Clorura de magneziu 0,051 mg/ml (0.051 g/l)

Osmolaritate teoretica: 284 (miliosmoli pe litru)
Osmolaritate teoretica: 301 (miliosmoli pe kg)
Continutul solutiei de electrolit 1a 1000 ml ( 1 1):

Sodiu 133 mmol/I|

Calciu 1,75 mmol/I|

Magneziu 0,25 mmol/I

Clorura 96 mmol/I

Lactat 40 mmol/I
pH=5-6

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

Cum arata Polithera si continutul ambalajului
Polithera este o solutie sterild, incolora sau usor galbuie.

Polithera este prezentata in doua pungi pentru o singura utilizare intr-un singur ambalaj steril:

Punga de plastic din polipropilena de 2,0 litri care contine solutia si pungé de plastic din polipropilena
goald de 3,0 litri pentru evacuare cu tubulaturd de conectare.

Ambele pungi si conectorii lor sunt introduse intr-un ambalaj de protectie filmat bistratificat, din
polipropilena si poliamida, T cutii de carton cu 4 pungi.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Vivisol S.r.l.

Via Gerolamo Borgazzi, 27 20090 Monza (MB)
Italia

Fabricantul
Infomed Fluids S.r.I. Bd. Pallady Theodor, 50
032266 Bucuresti-Sector 3 Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:



Numele statului membru Denumirea comerciald a medicamentului
Austria Polithera 7.5% Peritonealdialyselsung
Belgia Polithera 7,5 % solution pour dialyse péritonéale
Danemarca Polithera Peritonealdialysevaske 75 mg/ml
Germania Polithera Peritonealdialyseldsung
Icodextrin 75 g/L
Natriumchlorid 5,4 g/L
Natrium-S-lactat-Losung 9,0 g/L
Calciumchlorid-Dihydrat 0,257 g/L
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,0051 g/L
Italia Icothera
Tarile de Jos Polithera 7.5%, Oplossing voor peritoneale dialys
Polonia Polithera
Roménia Polithera solutie pentru dializa peritoneala
Spania Polithera 7.5%, Solucién para dialisis peritoneal
Suedia Polithera 7.5%, Peritonealdialysevaske
Regatul Unit Polithera Solution for peritoneal dialysis

Acest prospect a fost revizuit in mai 2023.

Alte surse de informatii

Prospectul ar putea fi furnizat in format alternativ (tiparit cu litere mari) la cererea specifica primita din
partea pacientului. Pacientul poate solicita prospectul atat in format electronic (PDF), indicand o adresa de
e-mail la care sa il primeasca, cat si pe suport de hartie, indicadnd prenumele, numele de familie si adresa
postala la care sa primeasca materialul, utilizind urmatorul site web: https://www.vivisol.com/ la

sectiunea ,,Contactati-ne.



https://www.vivisol.com/

