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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GLUCOTHERA 1,4 m/v glucoza solutie pentru dializa peritoneala
GLUCOTHERA 2,4 m/v glucoza solutie pentru dializa peritoneala
GLUCOTHERA 4 m/v glucoza solutie pentru dializa peritoneala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

GLUCOTHERA este disponibila ntr-o punga cu doua compartimente. Un compartiment contine
solutie de lactat alcalina, iar celalalt compartiment contine o solutie acida de glucoza sub forma de
electroliti. Amestestecand aceste doua solutii se obtine 0 solutie neutra, gata de a fi utilizata, pentru
dializa peritoneala.

Inainte de reconstituire
1 litru de solutie acida de glucoza sub forma de electroliti contine:
Cantitatea (mg/ml)

1,4 miv 2,4 mlv 4 miv
Glucoza anhidra 28,0 48,0 80,0
(sub forma de glucoza monohidrat) (30,8) (52,8) (88,0)
Clorura de calciu dihidrat 0,38
Clorura de magneziu hexahidrat 0,20

1 litru de solutie alcalina de lactat contine:

Cantitatea (mg/ml)

Clorura de sodiu 11,10 mg
(S)-Lactat de sodiu 7,85 mg (sub forma de solutie de lactat de sodiu
15,69 mg)

Dupa reconstituire
1 litru de solutie neutrd gata de a fi utilizatd contine:

Cantitatea (mg/ml
1,4 mlv 2,4 mlv 4 miv
Glucoza anhidra 14,0 24,0 40,0
(sub forma de glucoza monohidrat) (15,4) (26,4) 44,0)
Cloruri de sodiu 5,6
(S)-Lactat de sodiu 3,9
(sub forma de solutie de lactat de sodiu 7,8 mg)
Cloruri de calciu dihidrat 0,2
Clorurd de magneziu hexahidrat 0,1
Cantitatea (mmol/l)
1,4 m/v 2,4 mlv 4 miv
Glucoza 77,7 133,2 222,0
Na+ 131,9
Cat+ 1,3




Mg++ 0,5

Cl- 99,0
Lactat 35,0
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru dializa peritoneala.

Fiecare dintre solutii inainte si dupa reconstituire sunt solutii limpezi si incolore.
pH-ul solutiei dupa reconstituire este de aproximativ 7,0.

Osmolaritatea este de 344 mOsmol/l.

1,4 miv 2,4 mlv 4 miv
Osmolaritatea teoretica (mOsm/l) este: 347 401 491

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

GLUCOTHERA este indicata pentru dializa peritoneala la pacientii in stadii finale cu insuficienta
renala cronica.

GLUCOTHERA are un pH fiziologic si este prin urmare indicata in mod special la pacientii la care
administrarea de solutii cu un pH scédzut a condus la dureri abdominale sau discomfort legate de
perfuzarea de lichid.

GLUCOTHERA trebuie utilizata cu precautie la copii deoarece datele curente disponibile privind
administrarea la copii sunt prea limitate pentru a confirma eficacitatea sa si profilul de siguranta.

4.2 Doze si mod de administrare
Mod de administrare

Dializa peritoneala este o terapie de lunga durata care implica administrari repetate a unei singure
solutii peritoneale. Modalitatea terapiei, frecventa tratamentului, volumul de schimb, durata
remanentei lichidului si a dializei trebuie sa fie adaptate la nevoile pacientului si trebuie stabilite de
catre medic.

Pacientii cu dializa peritoneala continud ambulatorie (DPCA) fac de obicei 4 schimburi de dializa
peritoneala pe zi (24 ore). Pacientii cu dializa peritoneala automata (DPA) fac de obicei 4-5 schimburi
noaptea si pana la 2 schimburi ziua. Pacientii cu dializa peritoneald ’crescanda” efectueaza diferite
scheme de terapie stabilite de catre medic.

Volumul obisnuit pentru un ciclu depinde de greutatea corporala a pacientului, in mod obisnuit
situdndu-se in intervalul de 2000 ml péana la 2500 ml.

La pacientii cu o arie a suprafetei corporale mare poate fi perfuzat un volum de umplere crescut. La
acesti pacienti poate fi perfuzat un volum de 2500 ml pana la 3500 ml pe ciclu de administrare atunci
cand este tolerat.

Volumul perfuzat poate fi redus la 500 - 1500 ml daca apare durere datorita distensiei abdominale la
inceputul dializei peritoneale.

Pentru a evita riscul deshidratarii sau hipovolemiei si pentru a reduce pierderea de proteine, este
recomandabil a se selecta solutia de dializa peritoneala cu osmolaritate scazuta in concordanta cu
necesitatile lichidului de eliminat pentru fiecare ciclu.
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GLUCOTHERA este disponibila sub forma de solutii cu concentratii diferite de glucoza care utilizate
pot fi folosite succesiv in functie de presiunea osmotica necesara.

Ajustarea dozelor, volumul si numarul de schimburi va fi necesar sa fie stabilite pentru fiecare pacient
n parte.

Daca realizarea unui schimb a fost uitata, timpul de remanenta a urmatoarei pungi poate fi redus
pentru a obtine cantitatea totald de solutie de dializa necesara pe zi (de exemplu 4 x 2000 ml).

Varstnici
Nu sunt necesare ajustéri speciale ale dozajului la pacientii varstnici. Vezi pct. 4.4.

Populatia pediatrica

Eficacitatea si siguranta in administrare a GLUCOTHERA 1a copii si adolescenti nu a fost stabilita,
Tntrucét nu exista informatii disponibile Tn acest sens.

Daca se utilizeaza la acesti pacienti, DPCA nu este recomandata datorita riscului administrarii
excesive de medicament; dozarea poate fi realizatd utilizind DPA( dializa peritoneala automata)
adecvata, in care volumul administrat este strict controlat. Volum solutiei pe schimb trebuie sa fie
adaptat in functie de varsta, indltime si greutatea corporala (suprafata corporald). Volumul de umplere
uzual este 800 pana la 1400 ml / m? (aproximativ 30-40 ml/ g de greutate corporald).

Mod de administrare

Pentru instructiunile de reconstituire a medicamentului Tnaintea administrarii vezi pct. 6.6.
Glucothera este o solutie sterild, fard endotoxine bacteriene, indicata doar pentru dializa peritoneala.
Tn vedere reducerii riscului de infectie, in masura posibilului, trebuie utilizate masuri aseptice pe toati
perioada procedurii de dializa peritoneala.

Solutiile trebuie incélzite la temperatura corpului pentru a creste starea de comfort a pacientului.
Manevrele de dializa peritoneald necesita o atentie speciala si constientizare. Din aceste motive
schimbul trebuie realizat de catre personalul de ingrijire sau de pacienti care au fost instruiti in mod
corespunzator fnainte de administrarea la domiciliu.

Dializa peritoneala trebuie continuata atita timp cat este necesara terapia de substitutie a functiei
renale.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare excipient mentionat la pct. 6.1.,
Pierderea functiei peritoneale (documentata),

Aderente extinse sau leziuni care compromit functia peritoneala,

Afectiuni abdominale incluzand rupturi ale membranei peritoneale sau diafragmului prin
proceduri chirurgicale, pentru anomaliile congenitale sau traume pana cand vindecarea este
completa, tumori abdominale, hernia, rinichi polichistici mariti sau alte afectiuni care
compromit integritatea peretelui abdominal, suprafetei abdominale, a cavitatii intraabdominale
sau comunicarile peritoneopleurale.

° Infectii ale peretelui abdominal, fistule fecale, colostomii, ileostomii sau nefrostomii, episoade
frecvente de diverticulita, boala inflamatorie sau ischemica a intestinului, sau alte afectiuni care
implica infectii abdominale acute sau cronice.

Afectiuni pulmonare severe.

Afectiuni pulmonare, in special pneumonie.

Septicemie.

Acidoza lactica,

Pierdere ponderala extrema sau casexie, in special atunci cand o nutritie adecvata este
imposibila,

Tn cazuri rare de uremie care nu mai pot fi gestionate prin dializd peritoneala,

o Hiperlipidemie severa,

o La pacienti care sunt mental sau fizic incapabili sa-si efectueze dializa peritoneald asa cum au
fost instruiti de medic.



4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Atentionari

Utilizarea excesivd a GLUCOTHERA cu continut ridicat de glucoza in timpul tratamentului de dializa
peritoneala poate conduce la o pierdere excesiva de apa din organismul pacientului.

Pacientii cu niveluri serice crescute de lactat sau cu un metabolism inadecvat al lactatului trebuie sa
utilizeze cu atentie solutii peritoneale de dializa care contin lactat. Se recomanda ca pacientii cu
afectiuni cunoscute de crestere a riscului acidozei lactice (de exemplu insuficienta renala, ciroza
hepatica, erori innascute de metabolism, tratament cu medicamente cum ar fi metformin sau inhibitori
nucleotidici/nucleozidici de revers-transcriptaza (INNRTSs) trebuie monitorizati in vederea aparitiei
acidozei lactice Tnainte de inceperea tratamentului si in timpul tratamentului cu solutii de dializa
peritoneald pe baza de lactat.

La pacientii cu diabet, nivelul glucozei serice trebuie monitorizat, iar dozajul insulinei sau altor
tratamente pentru hiperglicemie trebuie ajustat.

Atunci cind se prescrie solutia pentru a fi utilizata la un anumit pacient, trebuie luate in considerare
interactiunile potentiale intre tratamentul de dializa si terapia altor afectiuni existente. Concentratiile
potasiului seric trebuie monitorizate cu atentie la pacientii tratati cu glicozide cardiotonice (vezi pct.
4.5).

Tn cazul in care apare peritonita, alegerea antibioticului si dozele de antibiotic trebuie si se bazeze pe
rezultatele studiilor de sensibilitate si de izolare a microorganismului (-elor) atunci cand este posibil.
Tnainte de identificarea microorganismului (-elor) implicat(e), ar putea fi indicat un antibiotic cu
spectru larg.

Scleroza Peritoneald incapsulata (SP1) este considerati o cunoscutd complicatie rara a dializei
peritoneale, care poate fi letalda. Aceasta a fost raportata la pacientii care au utilizat solutii de dializa ca
parte a terapiei de dializa peritoneala (DP).

Caracteristicile privind transportul membranei peritoneale s-ar putea schimba n timpul terapiei de
lunga durata, prin dializa peritoneala, acesta fiind in primul rind indicata de pierderea ultrafiltrarii. in
cazurile severe dializa peritoneald trebuie intreruptd si initiatd hemodializa.

Supraperfuzarea de GLUCOTHERA 1in cavitatea peritoneald poate fi caracterizata de durere/distensie
abdominala si/sau scurtarea respiratiei. In cazul supraperfuzarii d¢ GLUCOTHERA solutia aleasa
trebuie sd fie cea de drenare a cavitatii peritoneale.

Masuri de precautie

Concentratiile serice ale electrolitilor (in special potasiu, magneziu si calciu), biochimia sangelui
(inclusiv parathormonul) si parametri hematologici trebuie monitorizati periodic.

In caz de hipocalcemie, terapia trebuie sa includa un tratament adecvat, inclusiv administrarea de
calciu.

Tn caz de hipokaliemie, poate fi necesara administrarea de potasiu pe cale orald. In cazul hipokaliemiei
severe, pot fi luate Tn considerare adaugarea de clorura de potasiu la solutia de dializa (pana la o
concentratie de 4 mEq / 1) doar dupa o evaluare atenta a concentratiei serice plasmatice si totale a
potasiului in corp si numai sub supravegherea unui medic.

Tn timpul dializei peritoneale pot fi pierdute proteine, aminoacizi, vitamine hidro-solubile si alte
medicamente si pot necesita inlocuirea (vezi pct 4.5).

Trebuie sa fie pastrata o inregistrare exacta a echilibrului hidro-electrolitic si greutatea corporala a
pacientului trebuie sa fie atent monitorizata pentru a se evita supra-hidratarea sau sub-hidratarea cu
consecinte severe, ce includ insuficienta cardiaca congestiva, pierderi de volum sanguin si soc.



Pacientii varstnici
Nu sunt necesare atentionari si precautii speciale pentru pacientii varstnici.

Totusi, este recomandabil sa se investigheze o posibila prezenta a herniei abdominale Thainte de a se
decide oportunitatea dializei peritoneale, din cauza prevalentei inalte a herniei la pacientii varstnici.

Populatia pediatrica

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea GLUCOTHERA la copii si adolescenti.

Daca se utilizeaza GLUCOTHERA pe acest grup de pacienti, administrarea trebuie efectuata utilizand
un aparat APD adecvat, unde volumul este controlat cu strictete.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Concentratia sanguind a medicamentului dializabil se poate schimba 1n timpul dializei. Trebuie sa fie
luata in considerare o posibild compensarea a pierderilor.

O reducere a concentratiei de potasiu seric poate creste frecventa reactiilor adverse asociate
digitalicelor. Concentratiile de potasiu trebuie sa fie monitorizate si pot fi necesare suplimentari (vezi
pct. 4.4).

Utilizarea concomitenta a diureticelor poate contribui la mentinerea diurezei reziduale, cu toate ca
aceasta poate provoca dezechilibre electrolitice si ale apei.

In cazul administrarii concomitente a unor compusi de calciu sau vitamina D, trebuie luati in
considerare posibilitatea aparitiei hipercalcemiei.

Doza zilnica de insulind sau de medicamente antidiabetice orale la pacientii cu diabet zaharat trebuie
sa fie ajustata pentru a tine cont de incarcarea crescuta cu glucoza.

Populatia pediatrica

Studii privind interactiunile au fost efectuate numai la adulti.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date sau sunt date limitate privind utilizarea dializei peritoneale la femeile gravide.
Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la toxicitatea n procesul de reproducere (vezi pct 5.3).

GLUCOTHERA nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Exista informatii insuficiente cu privire la efectele GLUCOTHERA asupra nou-nascutilor / sugarilor.
GLUCOTHERA nu trebuie utilizat in timpul aldptarii.

Fertilitatea

Fertilitatea este redusd semnificativ la pacientii dializati.



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

GLUCOTHERA nu are nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de MedDRA - Clasificarea pe Sisteme si Organe (CSO) si
frecventa lor.

Frecventa de aparitie a reactiilor adverse este clasificata dupa cum urmeaza: foarte frecvente (> 1/10),
frecvente (> 1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 la <1/100), rare (=1 / 10000 si <1/1000),

foarte rare (<1 / 10,000), cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe Sisteme si Organe
(CSsO)

Reactie adversa

Frecventa

Hiperkaliemia
Anorexie
Deshidratare
Hiperglicemie
Acidoza lactica
Dislipidemie

Tulburari hematologice si limfatice | Eozinofilie Cu frecventa
necunoscuta
Tulburari metabolice si de nutritie Alcaloza Frecvente
Hipokaliemie Frecvente
Retentie de lichide Frecvente
Hipercalcemie Frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Nu poate fi estimata
din datele disponibile

Tulburari psihice

Insomnie

Mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului nervos

Ameteala
Cefalee

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

Tulburari vasculare

Hipertensiune arteriald
Hipotensiune arteriala

Frecvente
Mai putin frecvente

Lezarea membranei peritoneale
Durere abdominala

Dispepsie

Meteorism abdominal

Greata

Varsaturi

Diaree

Constipatie

Peritonita Incapsulata
sclerozanta

Eflux peritoneal tulbure

Tulburéri respiratorii, toracice si Dispnee Mai putin frecvente
mediastinale Tuse Mai putin frecvente
Tulburari gastro-intestinale Peritonita Frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

Nu poate fi estimata
din datele disponibile
Nu poate fi estimata
din datele disponibile
Nu poate fi estimata
din datele disponibile
Nu poate fi estimata
din datele disponibile

Nu poate fi estimata
din datele disponibile
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(CSO)

Clasificarea pe Sisteme si Organe

Reactie adversa

Frecventa

Piele si tesut subcutanat

Angioedem

Eruptii cutanate

Nu poate fi estimata
din datele disponibile
Nu poate fi estimata
din datele disponibile

tesutului conjunctiv

Tulburari musculo-scheletice si ale

Dureri musculo-scheletice

Nu poate fi estimata
din datele disponibile

locului de administrare

Tulburari generale si la nivelul

Edem

Astenie

Frisoane

Edem facial

Hernie

Stare de indispozitie
Sete

Febra

Frecvente

Frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Nu poate fi estimata
din datele disponibile

Investigatii

Crestere In greutate
PCO; crescut

Frecvente
Mai putin frecvente

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale 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

4.9 Supradozaj
Simptomele

Posibile simptome de supradozaj includ hipervolemia, hipovolemia, tulburari electrolitice sau, la
pacientii cu diabet zaharat, hiperglicemie.

Tratamentul supradozajului:

Hipervolemia poate fi controlata prin utilizarea solutiilor pentru dializa hipertone si prin restrictia de
lichide.

Hipovolemia poate fi controlata prin inlocuirea lichidului fie oral sau intravenos, in functie de gradul
de deshidratare.

Tratamentul dezechilibrelor electrolitice este specific in functie de natura dezechilibrului electrolitic
verificat dupa testarea sanguind. Cel mai probabil dezechilibru, hipokaliemia poate fi controlata prin
ingestia orald de potasiu sau prin adaugarea clorurii de potasiu in solutia de dializa peritoneala
prescrisa de medicul curant.

Hiperglicemia (la pacientii diabetici) poate fi controlatd prin ajustarea dozelor de insulind conform cu
schema de tratament prescrisa de catre medicul curant.


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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Dializa Peritoneala, Solutii Hipertone, codul ATC: B0O5DB
Mecanism de actiune

Pentru pacientii cu insuficienta renala, dializa peritoneala este o procedura pentru indepartarea
substantelor toxice produse de metabolismul azotat si excretate in mod normal prin rinichi, si pentru

reglarea balantei hidroelectrolitice, ca si a balantei acidobazice.

Aceasta procedura este efectuatd prin administrarea solutiei de dializa peritoneald prin intermediul
unui cateter in cavitatea peritoneala.

Efecte farmacodinamice

Glucoza produce o solutie cu osmolaritate crescuta fata de plasma, crednd un gradient osmotic care
faciliteaza indepartarea lichidului din plasma in solutia de glucoza. Transferul de substante intre
capilarele membranei peritoneale si solutia de dializa se face prin membrana peritoneald conform
principiului osmozei si difuziunii. La sfargitul perioadei de schimb, solutia este saturata cu substante
toxice si trebuie schimbata.

Continutul de electroliti al solutiei este similar cu cel al serului fiziologic, desi a fost adaptat (de
exemplu, continutul de potasiu) pentru utilizare la pacientii cu uremie pentru a initia terapia de

substitutie a functiei renale prin intermediul substantelor intraperitoneale si a schimbului de lichide.

Concentratiile de calciu de aproximativ 1,3 mmol / | ajuta la inlaturarea unor cantitati mici de calciu
din plasma.

Unele substante care sunt in mod normal sunt eliminate prin urina (de exemplu ureea, creatinina,
fosfatul anorganic si acidul uric) sunt eliminate din organism in solutia de dializa. Echilibrul lichidelor

poate fi mentinut prin administrarea de solutii cu concentratii diferite de glucoza (ultrafiltrare).

Insuficienta renala in stadiu terminal secundara acidozei metabolice este contrabalansata de prezenta
solutiei de lactat, care este metabolizata la bicarbonat.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia

Glucoza 1n solutia de dializat este utilizata ca agent osmotic. Este absorbita lent, reducand gradientul
de difuzie dintre solutia de dializa si fluidul extracelular. Aproximativ 60% din glucoza dializata este
absorbita in interval de patru ore.

Biotransformarea

Dupa absorbtie glucoza este metabolizatd in scopul de a mentine o concentratie plasmatica constanta.
Ultrafiltrarea este maxima la inceputul fazei de platou, atingdnd un maxim dupa aproximativ doua
pana la trei ore. Ulterior, are loc o pierdere progresiva a ultra-filtratului al carui ritm depinde de

permeabilitatea peritoneala.

Lactatul este rapid metabolizat la bicarbonat la pacientii cu functie hepatica normala.



Eliminarea

Transferul de calciu depinde de concentratia glucozei in solutia de dializa, volumul produsilor de eflux
si de concentratia de calciu ionic seric. Cu cat concentratia de glucoza, volumul produsilor de eflux si
concentratia calciului seric este mai mare, cu atat mai mare este si transferul de calciu de la pacient la
solutia de dializat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Bicarbonat de sodiu

Hidroxid de sodiu si acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

Dupa indepartarea foliei de protectie si amestecarea solutiilor, medicamentul trebuie utilizat in primele
24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la frigider sau congela.

Pentru conditiile de pastrare dupa reconstituirea medicamentului vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Punga cu doud camere care contine:

Solutia de lactat alcalina: solutie de electrolit acid pe baza de glucoza = 1: 1

Un loc de injectare pentru administrarea altor medicamente care este ”sudat” (uneste 2 parti
termoplastice) pe camera A (care contine solutia de electrolit pe baza de glucoza). Un sistem de
supapd, pentru conectarea la un set de administrare adecvat, care permite operatiunile de dializa, este

”sudat” pe camera B .

Glucothera este ambalata intr-un sistem de inchidere a recipientului din plastic care consta din
urmatoarele componente i materiale:

* O punga din material plastic poliolefin co-extrudata multi-strat pre-imprimata dublu camerala de
2000 ml sau 5000 ml;

* Doua porturi de tuburi de plastic poliolefin cu multi-strat co-extrudat;
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* Un sistem de inchidere (locul de injectare) din policarbonat si un perete despartitor de poliizopren.

* Un sistem de Tnchiderea (a locului de administrare) realizat din policarbonat, care este diferit pentru
pungile de 2000 ml si 5000 ml.

Pungi de 5000 ml pentru DPA
Sistemul de inchidere consta intr-un conector Luer cu un corp central facut din policarbonat si un
capac exterior din elastomer termoplastic (TPE) (inel de tragere)

Pungi de 2000 ml pentru DPCA
Sistemul de inchidere consta intr-un con perforabil facut din policarbonat, conectat la setul de
administrare a DPCA. Setul consta in:

- un tub de conectare facut din poli(clorura de vinil) (PVC);

- un conector 1n forma de “Y” cu 3 iesiri, facut din PVC;

- 0 pungd de drenare de 3000 ml facuta din polipropilena;

- un conector Luer facut din policarbonat cu capac detasabil (inel de tragere) din TPE.

Punga cu doua camere este ambalata intr-o alta punga de protectie. Aceasta este realizated din folii de
poliolefina multistrat, fara latex.

Marimi de ambalaj:

* 5 pungi cu doud camere care contin 2000 ml de solutie

* 2 pungi cu doua camere care contin 5000 ml de solutie)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Medicamentul este o solutie sterila si fara endotoxine bacteriene, fiind de unica folosinta pentru
pacient.

Pe toatd durata procedurii de dializa peritoneald, in masura posibilului trebuie utilizate masuri aseptice
pentru a reduce riscul de infectie.

Nu indepartati folia de protectie de pe medicament pana cand acesta nu este gata de utilizare. Nu 1l
utilizati daca folia de protectie a fost deschisa sau deteriorata anterior. Invelisul este o bariera
impotriva umiditatii. Punga cu interiorul dublu compartimentat pastreaza sterilitatea solutiei.

Dupa indepartarea foliei de protectie, deschide sigiliul perforabil care imparte camerele (sigiliu inter-
cameral) pentru a amesteca cele doua solutii, prin stoarcerea celor doua camere impreuna. Se amesteca

usor prin presarea cu ambele maini pe pereti pungii.

Solutia trebuie sa fie administrata in decurs de 24 de ore de la amestecare (vezi, de asemenea, pct.
6.3).

Verificati daca exista scurgeri prin stoarcerea ferma a pungii cu doua camere interioare timp de cateva
minute. Daca se constata scurgeri, aruncati solutia astfel ca sterilitatea solutiei sa nu poata fi afectata.

A nu se administra daca solutia este tulbure sau contine particule.
Solutia trebuie sa fie incalzita la temperatura corpului pentru a spori confortul pacientului. Cu toate
acestea, trebuie sa fie utilizate numai caldura uscata (de exemplu, material usor pentru incalzire, placa

de incalzire). Datorita potentialului de afectare a pacientului sau de discomfort, solutia nu trebuie sa
fie incalzita in apa sau intr-un cuptor cu microunde.
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Nu reconectati un medicament utilizat partial.

Medicamentele cum ar fi antibioticele (cefalosporine, peniciline, aminoglicozide, fluorochinolone,
macrolide), insulind si heparind poate fi adaugate la solutia de dializa peritoneald prin locul de
injectare, totusi trebuie luate precautii pentru a evita orice contaminare. Doza adecvata trebuie sa fie
prescrisa de medic.

Tnainte de administrare, compatibilitatea solutiei pentru dializa peritoneala cu alte medicamente
trebuie sa fie confirmata prin verificarea absentei oricarei turbiditati sau prezentei vreunei particule.
Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa adaugarea oricarui alt medicament.

Orice medicament sau material rezidual neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Numai urmatoarele medicamente pot fi addugate pana la concentratia mentionata daca este indicat de
medicul curant:

* heparina 1000 I.U. /1

« insulina 20 Ul / |

* vancomicind 1000 mg /1

* teicoplanind 400 mg / 1

* cefazolina 500 mg / |

* ceftazidima 250 mg / 1

* gentamicind 8 mg /|

Dupa o usoara amestecare si verificarea a lipsei oricarei turbiditati sau particule n solutia de dializa
peritoneala, aceasta trebuie utilizata imediat (a nu se pastra).
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