Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Physioneal 35 Glucose 13,6 mg/ml CLEAR-FLEX peritoneaalidialyysineste
Physioneal 35 Glucose 22,7 mg/ml CLEAR-FLEX peritoneaalidialyysineste
Physioneal 35 Glucose 38,6 mg/ml CLEAR-FLEX peritoneaalidialyysineste

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1dédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Physioneal 35 on ja mihin sitd kaytetdén

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Physioneal 35 -valmistetta
Miten Physioneal 35 -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Physioneal 35 -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

IEUENOINE

1. Mité Physioneal 35 on ja mihin sitéd k&yte tdan

Physioneal 35 on peritoneaalidialyysineste. Se poistaa vett4 ja kuona-aineita verestd ja korjaa veren
erilaisten aineiden epédnormaaleja pitoisuuksia. Physioneal 35 -valmisteesta on eri glukoosivahvuuksia
(13,6 mg/ml, 22,7 mg/ml tai 38,6 mg/ml). Mit& suurempi kdytettavan liuoksen glukoosipitoisuus on,
sitd enemmaén vetté poistuu veresté.

Physioneal 35 -valmistetta voidaan maarata sinulle, jos:

e sinulla on tilapdinen tai pysyvd munuaisten vajaatoiminta

o elimistodsi kertyy suuria madria nestettd

e veresi happamuus tai emaksisyys (pH) ja suolojen pitoisuus on epédnormaali
e sinulla on la&keainemyrkytys, johon ei ole muuta hoitoa.

Physioneal 35 -valmisteen happamuus (pH) on lahellda veren happamuutta. Sen vuoksi valmiste voi
olla erityisen sopiva, jos muiden, happamampien peritoneaalidialyysinesteiden sisddnvalutus aiheuttaa
sinulle Kipua tai epdmukavuutta.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Physioneal 35 -valmistetta

Valmistetta on kaytettava ensimmaisen kerran laakarin valvonnassa.

ALA kéayta Physioneal 35 -valmistetta

e jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos sinulla on vatsanpeitteissé tai —ontelossa vika, jota ei voida korjata leikkauksella, tai
vatsainfektioiden riskié lisddva ongelma, jota ei voida korjata.

e jos on todettu, ettd vaikean arpeutumisen takia vatsakalvosi toimii huonosti.

Joissakin tapauksissa hoito Physioneal 35 Clear-Flex -valmisteella ei ole suositeltavaa:
o lapset, joiden tarvitsema tayttétilavuus on pienempi kuin 1600 ml.

Varoitukset javarotoimet
Ennen kayttoa sinun pitéé:



e ensin avata pitkd sauma ja sekoittaa kahden kammion liuokset
lopuksi avaa lyhyt SafetyMoon-sauma.

e Sekoittamattoman liuoksen (kammioiden vélinen pitkd sauma ei ole avattu) sisd&nvaluttaminen
voi aiheuttaa mahakipua. Valuta liuos heti ulos, sekoita uusi pussi ja valuta se sisdén. Kerro tasta
heti laakarille.

e Jos sekoittamatonta liuosta ei valuteta heti ulos, veren suolojen ja muiden aineiden pitoisuudet
suurenevat. Tama aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten sekavuutta, uneliaisuutta ja epasaannollista
sydamen rytmié.

Keskustele la&karin kanssa ennen kuin kdytat Physioneal 35-valmistetta.
Huomioi erityisesti:

e jos sinulla on vakavia vatsanpeitteisiin tai vatsaonteloon vaikuttavia sairaustiloja. Jos sinulla on
esimerkiksi tyrd tai krooninen tarttuva tai tulehduksellinen suolistoon vaikuttava sairaustila.

e jos sinulla on istutettu aorttasiirre.

e jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia

e jos sinulla on vatsakipuja, ruumiiniampdsi on koholla tai havaitset ulosvalutusnesteessa sameutta
tai hiukkasia. Se voi olla merkki peritoniitista (vatsakalvotulehduksesta) tai infektiosta. Ota heti
yhteys hoitohenkilokuntaan. Merkitse muistiin kdytetyn pussin eranumero ja ota se mukaan
vastaanotolle ulosvalutusnestepussin kanssa. Hoitohenkilokunta péaattad, pitddko hoito lopettaa tai
tarvitaanko muuta hoitoa. Jos sinulla on esimerkiksi infektio, l&&kéri voi tehda joitakin tutkimuksia
selvittddkseen, mika antibiootti sopii sinulle parhaiten. Ennen kuin laékéri on selvittdnyt infektiosi
tyypin, han saattaa antaa sinulle antibioottia, joka tehoaa moniin erilaisiin bakteereihin. Tallaista
antibioottia kutsutaan laajakirjoiseksi antibiootiksi.

e jos sinulle tulee helposti vaikea maitohappoasidoosi (veren liika happamuus). Esim. kun:

- sinulla on erittdin matala verenpaine

- sinulla on infektio verenkierrossa

- sinulla on akuutti munuaisten vajaatoiminta

- sinulla on perinndllinen aineenvaihduntasairaus

- kéytat metformiinia (diabeteslaéke)

- kaytat HIV-laakkeitd, erityisesti NRTI-valmisteita.

e jos sinulla on diabetes ja kéytat tata valmistetta, verensokerin saatelyyn kéytettavan ladkkeen
(esim. insuliinin) annos on arvioitava saanndllisesti. Diabetesladkkeen annosta voidaan joutua
muuttamaan erityisesti silloin, kun peritoneaalidialyysihoito aloitetaan tai sitd muutetaan.

e jos sinulla on maissiallergia, joka voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien vaikea
allerginen yleisreaktio (anafylaksia). Lopeta nesteen sisadnvalutus vélittdmasti ja tyhjenna
vatsaontelo nesteesta.

e Sinun on pidettava kirjaa nestetasapainostasi ja painostasi. Laakéri auttaa tassa tarvittaessa.
Hoitava laakari seuraa veriarvojasi saannollisesti. Erityisesti seurataan suoloja (esim.
vetykarbonaatti, kalium, magnesium, kalsium ja fosfaatti), lisakilpirauhashormonia ja lipideja.

e jos vetykarbonaatin pitoisuus veressésion suuri.

e Ali kdytd liuosta enempad kuin Kékarisi on maarannyt. Yliannostuksen oireita ovat mahan
pingotus, mahakipu ja hengenahdistus.

e Hoitava ladkari tarkistaa s&annollisesti kaliumin pitoisuuden veressési. Jos pitoisuus pienenee
likaa, hdn saattaa korvata puutoksen antamalla sinulle kaliumkloridia.

e Jos letkujen puristimia kaytetddn véarin tai letkuja huuhdellaan vé&rdssd jarjestyksessd,
vatsaonteloon voi paasta ilmaa, mik& saattaa aiheuttaa vatsakipua ja/tai vatsakalvon tulehduksen
(peritoniitin).

e Kapseloivaksi vatsakalvon kovettumiseksi (EPS) kutsuttu sairaus on tunnettu harvinainen
peritoneaalidialyysihoidon haitta. Sinun ja la&k&rin on hyva tietaa tasta mahdollisesta
haittavaikutuksesta. Kapseloiva vatsakalvon kovettuma aiheuttaa:

- tulehduksen vatsaan
- suoliston paksuntumaa, joka voi aiheuttaa mahakipua, pingotuksen tunnetta mahassa
ja oksentelua. EPS voi johtaa kuolemaan.



Lapset
Laakériarvioi tarkkaan taman valmisteen kdyton haitat ja hyodyt kohdallasi, jos olet alle 18-vuotias.

Muut lddkevalmisteet ja Physioneal 35
o Kerro l4&Karille, jos parhaillaan ké&ytat, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.
e Jos kéytdt muita ladkkeitd, lddkari saattaa suurentaa niiden annosta. T&méa johtuu siitd, ettd
peritoneaalidialyysihoito nopeuttaa tiettyjen ladkkeiden poistumista elimistdsta.
e Ole varovainen, jos kaytat sydanglykosideiksi kutsuttuja sydanlaakkeitd (esimerkiksi digoksiinia).
Sen seurauksena
- saatat tarvita lisdkaliumia ja -kalsiumia.
- sinulla saattaa olla epasdannéllinen sydamen syke (syddmen rytmih&irio).
- la&kéri seuraa tilaasi huolellisesti hoidon aikana, etenkin kaliumin pitoisuutta veressési.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, tai epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kéyttod. Physioneal 35 -valmisteen kéytt6a ei suositella
raskauden tai imetyksen aikana ellei la4karisi ole mé&&rannyt toisin.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Tamaé hoito voi aiheuttaa heikotusta, nadon haméartymista tai huimausta. Ald aja tai kytd koneita, jos
saat nditd oireita.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. MitenPhysioneal 35 -valmistetta kaytetaan

Physioneal 35 annetaan vatsaonteloon. Vatsaontelo on vatsassasioleva ontelo ihon ja vatsakalvon
vélissé. Vatsakalvo ympar6i sisaelimiasi, kuten suolistoasi ja maksaasi.

Physioneal 35 -valmistetta ei saa antaa laskimoon.

Kéyta — tatd valmistetta juuri silla tavoin kuin peritoneaalidialyysiin erikoistunut hoitohenkilokunta on
opastanut. Tarkista la&kériltasi, mikéli olet epdvarma.

Jos pussi on vahingoittunut, havita se.

Annos ja hoitotiheys
Laakari maaraa glukoosin vahvuuden ja sen, kuinka monta pussia sinun on kaytettava joka paiva.

Kaytto lapsille ja nuorille
Jos olet alle 18-vuotias, laakarisi harkitsee tarkkaan, maaraako tata ladketta sinulle.

Jos lopetat Physioneal 35 -valmisteen kayton
Al4 lopeta peritoneaalidialyysinoitoa ilman la&karin lupaa. Hoidon lopettaminen voi olla

hengenvaarallista.

Antotapa

Ennen kayttoa:

e Lammita pussi 37 °C:seen tarkoitukseen suunnitellulla lampolevylla. Ald koskaan upota pussia
vesihauteeseen. Ala koskaan lammita pussia mikroaaltouunissa.
Noudata aseptista tekniikkaa koko liuoksen annon ajan saamiesi ohjeiden mukaisesti.

e Ennen liuoksen vaihtamisen aloittamista, varmista ettd olet puhdistanut katesi seka alueen, jossa
vaihto tapahtuu.



e Ennen pééllyspussin avaamista, tarkista, ettd liuos on oikea, viimeinen kéayttopdivd ja pussin
sisdltama liuosmaara. Nosta dialyysipussia tarkistaaksesi, ettei siina ole vuotoja (likaa nestetta
paallyspussissa). Ala kéyta pussia, jos huomaat sen vuotavan.

e Pdallyspussin poistamisen jalkeen tutki mahdolliset vuodot painelemalla pussia. Tarkista, ettd
pitkd ja lyhyt sauma ovat ehjid. Jos jompikumpi saumoista on vain osittainkin auki, havitd pussi.
Al kayta pussia, jos huomaat vuotoja.

e Tarkista, etti liuos on kirkasta. Ali kdyta pussia, jos liuos on samea tai siina on hiukkasia.

e Varmista, ettd kaikki liitokset ovat kiinni ennen kuin aloitat vaihdon.

e Avaa ensin pitkh sauma ja sekoita kammioiden sisallét hyvin. Avaa sen jalkeen lyhyt
SafetyMoon-sauma.

o Kysy neuvoa laakariltd, jos sinulla on kysymyksiad tai huolenaiheita téstd tuotteesta, tai sen
kaytosta.

o Kaytd kutakin pussia vain kerran. Havita liuoksen kayttamatté jaényt osuus.

e Liuos on kdytettava 24 tunnin kuluessa sekoittamisesta.

Kayton jalkeen tarkista, ettd ulosvalutusneste ei ole sameaa.

Yhteensopivuus muiden l&8kkeiden kanssa

Ladkarivoi maarété sinulle muita injektiona annettavia ladkkeitd, jotka lisatd&n suoraan Physioneal 35
-pussiin. Lisad la&ke t&lléin ennen pitkdn sauman avaamista pussin suuressa kammiossa olevan
injektioportin kautta. Kayta valmiste heti ladkkeen lisdyksen jalkeen. Tarkista laakariltd, mikali olet
epavarma.

Jos kaytat useamman Physioneal 35 -pussin kuin sinun pitisi 24 tunnin aikana
Jos valutat sisdén liikaa Physioneal 35 -valmistetta, voit saada seuraavia tuntemuksia:

e vatsan pingotus

e kylldisyyden tunne ja/tai

¢ hengenahdistus.

Ota heti yhteys la&kariin. Han kertoo, mitd sinun pitda tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytostd, kaanny laékarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin valmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Kerro ldékérille tai peritoneaalidialyysiyksikkdon heti, jos sinulla on jokin seuraavista:

e hypertensio (tavallista korkeampi verenpaine)

turvonneet nilkat tai sdaret, turvonneet silméat, hengéstyneisyys tai rintakivut (hypervolemia)
mahakipu

vilunvéreet (hytind/flunssan kaltaiset oireet), kuume

tulehtunut vatsakalvo (peritoniitti)

N&ma kaikki ovat vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita ladkarin apua nopeasti.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai dialyysihoitoyksikon hoitajalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Yleisia (saattaa esiintyd korkeintaan yhdella potilaalla kymmenesté):
e veriarvojen muutokset:
- kalsiumin pitoisuus suurenee (hyperkalsemia)
- kaliumin pitoisuus pienenee (hypokalemia), joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta, akillisia
nykivia liikkeitd tai syddmen epasaanndllistd syketta
e heikotus, vasymys
e nesteen kerd&ntyminen elimistéon (turvotus)
e painonnousu.



Melko harvinaisia (saattaa esiintya korkeintaan yhdella potilaalla sadasta):
dialyysissa tapahtuvan nesteenpoistumisen vaheneminen

pyortyminen, huimaus tai padnsarky

samea ulosvalutusneste, mahakivut

verenvuoto vatsaontelossa, marka, turvotus tai kipu katetrin ymparilla, katetrin tukos
pahoinvointi, ruokahaluttomuus, ruuansulatusvaivat, ilmavaivat, jano, kuiva suu
mahan pingotus tai tulehdus, hartiakivut, vatsaontelon tyré

veriarvojen muutokset:

- maitohappoasidoosi

- hiilidioksidin pitoisuuden suureneminen

- veren liikkasokerisuus (hyperglykemia)

- valkosolujen méé&ran lisaéantyminen (eosinofilia)

unettomuus

matala verenpaine (hypotensio)

yska

Kipu lihaksissa tai luussa

kasvojen tai kurkun turpoaminen

ihottuma.

Muut peritoneaalidialyysin toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset
e infektio katetrin ympdrilld, katetrin tukos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille. Tadméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5.  Physioneal 35 -valmisteen séilyttdaminen

e Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Séilyta yli 4 °C.

o Alid kayta tata laaketta viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen, joka on merkitty pahvipakkauksen
etikettiin ja pussiin lyhenteen Exp. ja symbolin £ per&dén. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa

kuukauden viimeista paivaa.

Havita Physioneal 35 saamiesi ohjeiden mukaisesti.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Tama pakkausseloste ei sisélld kaikkia tata ladkevalmistetta koskevia tietoja. Jos sinulla on kysyttavéaa
tai et ole varma jostakin asiasta, kysy laakériltasi.


http://www.fimea.fi/

Mita Physioneal 35 sisaltda

Sekoitetussa peritoneaalidialyysinesteesséd on seuraavat vaikuttavat aineet:

13,6 mg/ml | 22,7 mg/ml | 38,6 mg/ml

glukoosimonohydraatti (g/l) 15,0 250 425
vedettoméné glukoosina (g/l) 136 22,7 38,6
natriumkloridi (g/l) 5,67
kalsiumklorididihydraatti (g/l) 0,257
magnesiumkloridineksahydraatti (g/l) 0,051
natriumvetykarbonaatti (g/l) 2,10
natrium-(S)-laktaattiliuos, 112

mikd vastaa natrium-(S)-laktaattia (g/l)

Muut aineet ovat injektionesteisiin kaytettava vesi, natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo.

Sekoitetun liuoksen koostumus (mmoV/I):
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml

vedeton glukoosi (mmol /1) 755 126 214
natrium (mmol/I) 132
kalsium (mmol/l) 1,75
magnesium (mmol/l) 0,25
kloridit (mmol/l) 101
vetykarbonaatti (mmol/l) 25
laktaatti (mmol/l) 10

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

e Physioneal 35 on kirkas, variton, steriili peritoneaalidialyysineste.

e Physioneal 35 on kaksikammioinen Clear-Flex-pussi, joka ei sisalla PVVC:td. Kammiot on erotettu
avattavalla saumalla. Kammioiden sisaltdmien liuosten pitdd olla keskendén téysin sekoittuneet
ennen Physioneal 35 -valmisteen sisédénvalutusta. Avaa lyhyt SafetyMoon-sauma vasta liuosten
sekoittamisen jéalkeen.

e Pussit on suojattu paéllyspussilla ja pakattu pahvilaatikkoon.

Tilavuus Pussien maard  Valmisteen pakkaustyyppi Liitintyyppi/-tyypit

laatikossa

151 5/6 vakiopussi (APD) kierre

151 5/6 duopussi (CAPD) kierre

201 415 vakiopussi (APD) kierre

201 415 duopussi (CAPD) kierre

251 3/4 vakiopussi (APD) kierre

251 3/4 duopussi (CAPD) kierre

301 3 vakiopussi (APD) kierre

301 3 duopussi (CAPD) kierre

451 2 vakiopussi (APD) kierre

501 2 vakiopussi (APD) kierre/kierre ja
HomeChoice
APD letkusto, jossa on
kierreliitin.




Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Lisétietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

FI-00181 Helsinki
Puh: +358 9 862 1111

Valmistajat

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

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat, Belgia, Bugaria, Eesti, Espanja, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia, Itdvalta, Kreikka,Kroatia,
Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa,
Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, Tsekki, Unkari, Ruotsi: Physioneal 35 Clear-Flex

Italia: Fixioneal 35

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 23.3.2018

Baxter, Physioneal ja Clear-Flex ovat Baxter International Inc:n tavaramerkkeja.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Physioneal 35 Glucose 13,6 mg/ml (1,36% wi/v) Clear-Flex, peritonealdialysvatska
Physioneal 35 Glucose 22,7 mg/ml (2,27% wi/v) Clear-Flex, peritonealdialysvatska
Physioneal 35 Glucose 38,6 mg/ml (3,86% wi/v) Clear-Flex, peritonealdialysvatska

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Physioneal 35 ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvander Physioneal 35
Hur du anvénder Physioneal 35

Eventuella biverkningar

Hur Physioneal 35 ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

IEUENOINE

1.  Vad Physioneal 35 &r och vad det anvands for

Physioneal 35 ar en peritonealdialysvatska. Den avldgsnar vatten och restprodukter fran blodet. Den
korrigerar ocksa onormala nivaer av komponenter i blodet. Physioneal 35 finns med olika
glukosinnehall (1,36 %, 2,27 % och 3,86 %). Ju starkare glukoshalt I6sningen har, desto mer vatten
kommer den att dra ut fran blodet.

Physioneal 35 kan ordineras till dig om du lider av:

antingen tilifallig eller permanent njursvikt

kraftig ansamling av vatten i kroppen

svara storningar i surhet eller alkalinitet (pH) och saltnivaer i blodet

vissa typer av lakemedelsforgiftning dér ingen annan behandling finns tillgénglig

Physioneal 35 har en surhetsgrad (pH) som ligger ndra blodets. Darfor kan den vara sarskilt anvandbar
om du upplever smarta eller obehag vid itappning av andra peritionealdialysvétskor som ar surare.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Physioneal 35
Forsta gangen du anvander produkten ska en ldkare Gvervaka proceduren.

Anvand inte Physioneal 35

- omdu arallergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- omdu har problem som paverkar bukvaggen eller bukhalan och som inte gar att operera eller om
du har icke korrigerbara problem som medfor en 6kad risk for bukinfektioner

- omdu har dokumenterat nedsatt peritonealfunktion pa grund av allvarlig arrbildning pa
bukhinnan.

| vissa fall rekommenderas inte anvandning av Physioneal 35 i Clear-Flex pase:
- till barn som behover en fyllvolym som &r mindre ar 1600 ml.

Varningar och forsiktighet
Fore anvéndning behdver du:



- Borja med att blanda innehéllet i de bada kamrarna genom att forst 6ppna den langa
forslutningen.

- Oppna darefter den kortare SafetyMoon-forslutningen.

- Omdu infunderar oblandad lésning (om den langa forslutningen mellan kamrarna inte &r 6ppen)
kan du uppleva smarta i buken. Tappa genast ur vatskan, ersatt med en nyblandad pase och
informera genast din lakare.

- Omdu inte tappar ur den oblandade I6sningen kan blodnivaerna av salt och andra kemiska amnen
att stiga. Detta leder till biverkningar sasom forvirring, trotthet och oregelbunden
hjartverksamhet.

Tala med lakare innan du anvander Physioneal 35.
Var sérskilt forsiktig:

- omdu har problem som paverkar bukvaggen eller bukhalan. Omdu till exempel har ett brack eller
ett kronisk infektiost eller kronisk inflammatoriskt tillstind som paverkar dina tarmar.

- omdu har en (graft)protes i stora kroppspulsadern.

- omdu har svara andningsbesvar.

- omdu upplever magsmartor, feber eller marker att dialysatet ar grumligt, oklart eller innehaller
partiklar. Det kan vara ett tecken pa peritonit (inflammerad bukhinna) eller infektion. Kontakta
omedelbart ditt medicinska vardteam. Anteckna tillverkningssatsnumret ochta med det
tillsammans med dialysatpasen till ditt vardteam. De kommer besluta om behandlingen ska
avslutas eller om ndgon annan behandling behover sattas in. Om du till exempel har en infektion
kan ldkaren ta vissa prov for att ta reda pa vilket antibiotikum som passar bést for dig. Till dess att
lakaren vet vilken sorts infektion du har kan du fa ett antibiotikum som ar effektivt mot ett stort
antal olika bakterier. Detta kallas for ett bredspektrumantibiotikum.

- Omdu har en hog niva av mjolksyra i blodet. Du har en storre risk for mjélksyraacidos om:

e Du har mycket lagt blodtryck

Du har en blodinfektion

Du har akut njursvikt

Du har en medfddd rubbning i &mnesomsattningen

Du anvénder metformin (ett laikemedel som anvénds fér att behandla diabetes)

Du anvénder lakemedel mot HIV, speciellt lakemedel som kallas NRTIs (nukleosidanalog

omvant transkriptashammare)

- om du har diabetes och anvander denna vétska ska dosen av de lakemedel som anvands for att
justera  din  blodsockerniva (t ex insulin) utvarderas regeloundet. Speciellt nar
peritonealdialysbehandlingen pabdrjas eller dndras kan dosen av dina diabetesmediciner behova
justeras.

- Om du é&r allergisk mot majs vilket kan ge Overkénslighetsreaktioner, inklusive en allvarlig
allergisk reaktion, sa kallad anafylaxi. Avbryt infusionen omedelbart och avlagsna I6sningen fran
bukhalan.

- Du bor, eventuellt i samrad med din lakare, fora protokoll Gver vétskebalans och kroppsvikt. Din
lakare kommer att dvervaka dina blodvarden med jamna mellanrum. | synnerhet for salter (t ex
vatekarbonat, kalium, magnesium, kalcium och fosfat), biskoldkortelhormon och fetter.

- Omdu har hog niva av vatekarbonat i blodet.

- Anvand inte mer losning an din lakare foreskrivit. Symptom pa Gverinfusion ar spanningskansla i
buken, méattnadskansla och andndd.

- Din lakare kommer att mata dina kaliumnivaer regelbundet. Om de blir for laga kan du fa
kaliumklorid for att kompensera.

- Om flushing eller 6ppning och stdngning av klammor sker i felaktig ordningsféljd kan det
resultera i att luft kommer in i bukhalan, vilket kan orsaka buksmérta och/eller inflammation i
bukhinnan (peritonit).

- Etttillstand som kallas inkapslande peritoneal skleros (EPS) ar en kand, séllsynt komplikation vid
peritonealdialysbehandling. Du bor, eventuellt i samrad med din lékare, vara uppméarksam pa
denna mdjliga komplikation. Inkapslande peritoneal skleros orsakar:

¢ inflammation ibuken (magen)
o foOrtjockning av tarmarna som kan leda till buksmaérta, utspand buk eller krakningar.
EPS kan fa dodlig utgang.



Barn
Din lakare kommer att beddéma risken mot nyttan av att anvénda detta lakemedel om du &r yngre an 18

ar gammal.

Andra léakemedel och Physioneal 35
- Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
- Om du anvander andra likemedel kan din likare beh6va 6ka dosen av dessa. Det beror pa att
behandling med peritonealdialys okar elimineringen av vissa lakemedel
- Omdu anvénder hjartmedicin som kallas hjartglykosider (t.ex. digoxin) kan du:
- Behova kalium- och kalciumtillskott.
- Utveckla en oregelbunden hjartrytm (arrytmi).
- Din ldkare kommer att Overvaka dig noggrant under behandlingen, speciellt dina
kaliumnivaer.

Graviditet och amning
Om du ar gravid, ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

innan du anvénder detta likemedel. Physioneal 35 rekommenderas inte under graviditet eller amning
om inte din lakare gor en annan bedémning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Denna behandling kan orsaka trétthet, svaghet, dimsyn och yrsel. Koér inte bil och anvénd inte verktyg
eller maskiner om du paverkas.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Physioneal 35

Physioneal 35 ska inforas i bukhalan. Det ar utrymmet i buken (magen) mellan huden och bukhinnan.
Bukhinnan &r det membran som omger de inre organen som tarmar och lever.

Denér inte for intravendst bruk.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran det vardteam som é&r specialiserat pa
peritonealdialys. Radfraga lakare om du ar oséker.

Om pasen ar skadad ska den kasseras.

Hur mycket och hur ofta
Din lakare ordinerar lamplig glukosstyrka och lampligt antal pasar for dig att anvanda varje dag.

Anvéandning for barn och ungdomar
Om du &r under 18 ar gammal, kommer din ldkare noggrant bedéma forskrivningen av detta
lakemedel.

Om du slutar att anvanda Physioneal 35
Avbryt inte behandlingen med peritonealdialys utan din lakares medgivande. Omdu avbryter
behandlingen kan det fa livshotande konsekvenser.

Anvandningssatt
Fore anvéndning:
- Varmpasentill 37°C. Anvand en varmeplatta som ar avsedd for detta dandamal. Sank aldrig
ned i vatten. Pasen far inte varmas i mikrovagsugn.
- Anvand aseptisk teknik under administreringen av losningen, sasom du har fatt ldra dig.
- Innan ett I6sningsbyte paborjas ska du tvatta handerna samt ytan dér bytet ska utforas.
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- Innan ytterpasen Gppnas, kontrollera att det ar ratt losning, utgangsdatum och mangd (volym).
Lyft pa dialyspasen for att kontrollera om det finns lackor (Gverskottsvatska i ytterpasen).
Anvand inte pasen om lackage upptacks.

- Efter att ytterpasen har avlagsnats, kontrollera behallaren for tecken pa lackage genom att
trycka ordentligt pa pasen. Kontrollera att varken den langa eller korta forseglingen &r 6ppnad
nagonstans. Omen av forseglingarna &r 6ppnad, dven om det bara ar delvis, ska pasen
kasseras. Anvand inte pasen om lackage upptacks.

- Kontrollera att lsningen ar klar. Anvand inte padsen om Iosningen ar grumlig eller innehéller
partiklar.

- Setill att alla kopplingar sitter sékert innan bytet paborjas.

- Blanda innehllet i de tva kamrarna noggrant genom att forst 6ppna den langa forseglingen
och sedan den korta SafetyMoon-forseglingen.

- Fraga din lakare om du undrar eller ar orolig Gver nagot kring denna produkt eller dess
anvandning.

- Varje pase far endast anvandas en gang. Kassera 6verbliven lésning.

- Lo6sningen maste anvandas inom 24 timmar efter blandning.

Efter anvandning, kontrollera att den urtappade vatskan inte &r grumlig.

Kompatibilitet med andra lake medel

Din lakare kan ordinera andra injicerbara likemedel som ska tillsattas direkt i pasen med

Physioneal 35. | sa fall ska likemedlet tillsattas genom injektionsporten pa den stora kammaren innan
den langa forseglingen Gppnas. Anvand produkten omedelbart efter att lakemedlet har tillsatts. Fraga
din lakare om du &r oséker.

Omdu anvander fler pasar Physioneal 35 an du borde under 24 timmar
Om du infunderar for mycket Physioneal 35 kan du fa:

- utspand buk

- mattnadskansla och/eller

- andfaddhet.
Kontakta omedelbart din lakare. Han informerar dig om vad du ska gora.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart din lakare eller din dialysavdelning om du far nagot av nedanstaende:
- Hypertension (blodtrycket ar hégre an vanligt)
- Swullna vrister eller ben, svullna 6gon, andndd eller bréstsmértor (hypervolemi).
- Buksmarta
- Frossa (frossbrytningar/influensaliknande symptom), feber
- Inflammerad bukhinna (peritonit)
Detta ér allvarliga biverkningar. Du kan behdva omedelbar medicinsk behandling.

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller dialysmottagning. Detta galler aven biverkningar
som inte ndamns i denna information.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e Forandring av dina blodprover:
- 0Okning av kalcium (hyperkalcemi)
- minskning av kalium (hypokalemia), vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar och
onormal hjartrytm
e svaghet, trotthet
e vatskeretention (6dem)

11



viktokning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Minskad vétskeutsondring vid dialys.

Svimfardighet, trétthet eller huvudvark.

Grumligt dialysat fran bukhalan, magsmartor.

Blodning i bukhalan, varbildning, svullnad eller smérta vid kateterns utgangsstalle, stopp i
katetern.

lllamaende, nedsatt aptit, flatulens (vaderspanningar), torst, muntorrhet.

Utspéand buk eller inflammation i buken, smarta i skuldrorna, brack i bukhalan (utbuktning i
ljumsken).

Forandring av dina blodprover:

- mjolksyraacidos

- Okad halt av koldioxid

- Okad halt av socker (hyperglykemi)

- Okad halt av vita blodkroppar (eosinofili)

Sémnsvarigheter

Lagt blodtryck (hypotension)
Hosta

Smarta i muskler eller ben
Swullnad av ansikte eller hals
Utslag

Andra biverkningar som forknippas med peritonealdialysbehandling

infektion vid kateterns utgangsstalle, stopp i katetern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

o

Hur Physioneal 35 skaforvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej under 4°C.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa pasen efter
forkortningen Utg.dat. och symbolen . Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Kassera Physioneal 35 enligt de anvisningar du har fatt.

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Denna bipacksedel innehaller inte all information om ldakemedlet. Fraga lakare om du har fragor eller
ar osaker pa nagot.
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Inne hallsforte ckning

Den aktiva substansen i den blandade peritonealdialysvatskan ar:

1,36% 2,27% 3,86%
Glukosmonohydrat (g/l) 15,0 25,0 425
motsvarar vattenfri glukos (g/l) 136 22,7 38,6
Natriumklorid (g/l) 5,67
Kalciumkloriddihydrat (g/l) 0,257
Magnesiumkloridhexahydrat (g/l) 0,051
Natriumvéatekarbonat (g/l) 2,10
Natrium (S)-laktatlosning, ekvivalent med natrium (S)- 1,12
laktat (g/l)
Ovriga innehallsémnen ar: vatten for injektion, natriumhydroxid, saltsyra.
Sammanséttningen i mmol/l i den blandade I6sningen ar:

1,36% 2,27% 3,86%
Vattenfri glukos (mmaol/l) 755 126 214
Natrium (mmol/l) 132
Kalcium (mmol/l) 1,75
Magnesium (mmol/l) 0,25
Klorider (mmol/l) 101
Véatekarbonat (mmol/l) 25
Laktat (mmol/l) 10

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
- Physioneal 35 ar en klar, farglos, steril vatska for peritonealdialys.
- Physioneal 35 ar forpackad i PV C-fria pasar med tva kammare. De tva kamrarna separeras av en

oppningsbar forslutning. Physioneal 35 far inte ges forran Iosningarna i de tva kamrarna har

blandats ordentligt. Forst darefter far den korta SafetyMoon-forslutningen Gppnas.

- Varje pase ar forpackad i en ytterpase och pasarna levereras i en kartong.

Volym  Antal i varje lada

151 5/6
151 5/6
201 415
201 415
251 3/4
251 3/4
301 3
301 3
45| 2
501 2

Forpackning

Singel tvakammarpase (APD)
Duo tvakammarpase (CAPD)
Singel tvakammarpase (APD)
Duo tvakammarpase (CAPD)
Singel tvakammarpase (APD)
Duo tvakammarpase (CAPD)
Singel tvakammarpase (APD)
Duo tvakammarpase (CAPD)
Singel tvakammarpase (APD)

Singel tvakammarpase (APD)

Typ av koppling

Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv

Skruv/Skruv och HomeChoice
APD set med skruvkoppling

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Yiterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas av innehavaren av godkéannandet for

forséljning:

Innehavare av godkannandetfor forsaljning

Baxter Oy

Box 119

FI-00181 Helsingfors
Tel: +358 9 862 1111
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Tillverkare

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

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:
Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna,
Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien:
PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX

Italien: FIXIONEAL 35

Denna bipacksedel andrades senast 23.3.2018 i Finland

Baxter, Physioneal och Clear-Flex &r varuméarken som tillhér Baxter International Inc.
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