VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml (1,36 % w/v) Clear-Flex, peritoneaalidialyysineste
Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml (2,27 % w/v) Clear-Flex, peritoneaalidialyysineste
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml (3,86 % w/v) Clear-Flex, peritoneaalidialyysineste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Ennen sekoitusta

1000 ml elektrolyyttiliuosta (suuri pussikammio "A") siséiltai

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

(1,36 % wiv) (2,27 % wiv) (3,86 % wiv)
Vaikuttavat aineet:
Glukoosimonohydraatti 20,0 g 333 ¢ 56,6 g
vastaten vedetonti glukoosia 182 g 303 g 515¢g
Kalsiumklorididihydraatti 0245 ¢
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,068 g
1000 ml puskuriliuosta (pieni pussikammio ”B”) sisaltii
Vaikuttavat aineet:
Natriumkloridi 1995 ¢
Natriumvetykarbonaatti 929 g
Natrium-(S)-laktaattilivos, mikd vastaa nat- 6,73 g
rium-(S)-laktaattia

Sekoituksen jilkeen
1000 ml liuosta siséltii
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml

(1,36 % wiv) (2,27 % wiv) (3,86 % wiv)
Vaikuttavat aineet:
Glukoosimonohydraatti 150 g 250 g 25¢g
vastaten vedetonti glukoosia 13,6 g 227 g 386 g
Natriumkloridi 538 ¢g
Kalsiumklorididihydraatti 0,184 g
Magnesiumkloridiheksahydraatti 0,051 g
Natriumvetykarbonaatti 2,10 g
Natrium-(S)-laktaattiliuos, mikd vastaa nat- 1,68 g

rium-(S)-laktaattia

1000 ml lopullista liuosta sekoituksen jilkeen vastaa 750 ml liuosta A ja 250 ml liuosta B.




Lopullisen liuoksen koostumus mmol/l s ekoituksen jilkeen
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
(3,86 % wiv) (2,27 % wiv) (3,86 % wiv)
Vedeton glukoosi (C4H;,04) 75,5 mmol/l 126 mmol/l 214 mmol/l
Na* 132 mmol/l
Ca'™ 1,25 mmol/l
Mg~ 0,25 mmol/l
Cl 95 mmol/l
HCO5 25 mmol/l
C3H503_ 15 mmol/l

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Numero 40 valmisteen nimessé tarkoittaa liuvoksen puskurien kokonaispitoisuutta 15 mmol/l laktaattia + 25
mmol/l vetykarbonaattia =40 mmol/l

3. LAAKEMUOTO

Peritoneaalidialyysineste
Steriili, kirkas, véritén liuos.
Lopullisen liuoksen pH on 74.

13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
(1,36 % w/v) (2,27 % wiv) (3,86 % w/v)
Osmolaarisuus
(mOsmoll) 344 395 483
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Physioneal 40 on tarkoitettu peritoneaalidialyysiin seuraavissa tiloissa:

- akuutti ja krooninen munuaisten vajaatoiminta

- vakava veden retentio

- vakava elektrolyyttien epdtasapaino

- dialysoituvien lddkkeiden aiheuttama myrkytys, milloin muuta sopivampaa hoitoa ei ole saatavilla.

Vetykarbonaatti/laktaattipuskuria sisiltdviat Physioneal 40 peritoneaalidialyysinesteet, joilla on fysiologinen pH,
ovat erityisesti tarkoitettu niille potilaille, joille pelkkda laktaattipuskuria siséltdvistd peritoneaalidialyysinesteisté,
joissa on alhainen pH, aiheutuu sisdénvalutuksessa mahakipua tai epimukavuutta.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Ladkari valitsee hoitomuodon, hoitotiheyden, antoméirin, sisélldoloajan ja dialyysin pituuden.

Vaikean kuivumisen ja hypovolemian vaaran vilttdmiseksi seki proteiinihukan minimoimiseksi on syyté valita
osmolaarisuudeltaan matalin peritoneaalidialyysineste, joka riittdd kyseisen vaihdon nesteenpoistotarpeeseen.

Aikuiset
e Jatkuvassa ambulatorisessa peritoneaalidialyysissd (CAPD) peritoneaalidialyysineste vaihdetaan tavallisesti
neljd kertaa vuorokaudessa (24 tunnin aikana). Automaattisessa peritoneaalidialyysissd (APD) kone vaihtaa



peritoneaalidialyysinesteen tavallisesti 4-5 kertaa yolld ja enintdédn kaksi kertaa paivalld. Tayttotilavuus ri-
ippuu potilaan koosta. Tavallinen tayttétilavaus on 2,0 - 2,5 litraa.

likkddt potilaat
e Kuten aikuiset

Pediatriset potilaat

e Physioneal 40 -valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu lapsilla. Sen vuoksi Physioneal 40 -valmis-
teen kliinistd hyotyd on verrattava lapsipotilaiden mahdollisiin haittavaikutusriskeihin. Physioneal 40 -val-
mistetta ei suositella lapsille, joiden tarvitsema tayttdtilavuus on alle 1600 ml, koska védrdn infuusion ha-
vaitseminen on vaikeaa (annostelu vain pienestd pussikammiosta). Ks. kohta 4.4.

Antotapa
Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet.

e  Physioneal 40 on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan vatsaonteloon. Ei saa antaa laskimoon.

e Peritoneaalidialyysinesteet voidaan lammittdd péallyspussissa 37 °C:een epamiellyttdvien tuntemusten valt-
tadmiseksi. Lammittdmiseen on kdytettdva kuivaa lampoa (esimerkiksi lampotyynya tai impolevyd). Liuosta
ei saa lammittda vedessé tai mikroaaltouunissa potilaalle aiheutuvien mahdollisten vahinkojen tai epédmiel-
lyttdvien tuntemusten vuoksi.

e Aseptista tekniikkaa tulee noudattaa koko pussinvaihdon ajan.

e  Ali kiiyti liuosta, jos sen viri on muuttunut, se on sameaa, siin on hiukkasia, jos pussi vuotaa kammioiden
valiin tai ulkopuolelle, taisaumat eivit ole ehjit.

e  Tarkista, etti ulosvalutusnesteessé ei esiinny fibriinid tai sameutta, silli ne saattavatolla peritoniitin merk-
keja.

e  Kerta-antoon.

e  Kun paillyspussi on poistettu, pitkd sauma (pussikammioiden vilinen sauma) avataan heti, ja kammioiden
liuokset sekoitetaan. Sitten avataan lyhyt SafetyMoon-sauma (litintdporttisauma), jotta sekoitettu liuos voi-
daan annostella. Peritoneaalidialyysineste on valutettava sisdén 24 tunnin kuluessa sekoituksesta.

o Lisdd kaytto- ja kisittelyohjeita on kohdassa 6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut késittelyohjeet.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1. mainituille apuaineille.

Physioneal 40 -valmiste on vasta-aiheinen potilaille, joilla on
e pysyvid mekaanisia vikoja, jotka estdvit tehokkaan peritoneaalidialyysin tai lisddvat infektioriskia,
e todettu vihentynyt vatsakalvon toiminta tailaajoja kiinnikkeitd, jotka haittaavat vatsakalvon toimintaa.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Kayttd potilailla, joilla on jokin vatsanalueen poikkeama

e Peritoneaalidialyysi on tehtdva varoen potilailla, joilla on
1) vatsassa leikkauksen, synnynndisen epdmuodostuman tai vamman aiheuttama vatsakalvon tai pallean
repedmd, joka eiole vield parantunut, vatsan alueen kasvaimia, vatsanpeitteiden infektio, tyrid, ulostefisteli,
kolostomia tai iliostomia, toistuvia divertikuliittijaksoja, tulehduksellinen tai iskeeminen suolisairaus, suu-
ret polykystiset munuaiset tai muita tiloja, jotka heikentdvét vatsanpeitteitd, vatsan seiniméa tai vatsaonte-
loa, ja
2) muita sairaustiloja, kuten lihiaikoina istutettu aorttasiirre ja vaikea keuhkosairaus.

Kapseloiva vatsakalvon kovettuma (EPS)

e Kapseloiva vatsakalvon kovettuma (EPS) on tunnettu, harvinainen peritoneaalidialyysihoidon komplikaa-
tio. Sitd on raportoitu potilailla, jotka ovat kdyttineet peritoneaalidialyysinesteitd, myds joillakin Physio-
neal 40 -valmistetta osana peritoneaalidialyysihoitoaan kayttavilla.

Peritoniitti



e  Mahdollisen peritoniitin hoitoon kiytettdva antibiootti ja sen annostus on maarattava tunnistetun eristetyn
organismin (organismien) ja herkkyystutkimusten perusteella aina kun mahdollista. Ennen organismin (or-
ganismien) tunnistusta potilaalle voidaan antaa laajakirjoisia antibiootteja.

Yliherkkyys

e Potilailla, joilla on todettu maissiallergia tai allergia maissituotteille, on kdytettdva harkiten glukoosiliuok-
sia, jotka ovat perdisin maissin hydrolysoidusta tirkkelyksestd. Viljan (maissin) tirkkelyksesti johtuvia yli-
herkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaktinen reaktio, saattaa ilmetd. Lopeta nesteen sisddnvalutus vélit-
tomésti ja valuta neste ulos vatsaontelosta epdiltyjen yliherkkyysreaktio-oireiden ilmaantuessa. Aloita suo-
sitellut hoitoon liittyvét vastatoimet klimisen tarpeen mukaan.

Kavtto potilailla, joiden laktaattipitoisuudet ovat kohonneet

e Potilailla, joilla laktaatin pitoisuus veressd on suurentunut, on kiytettdva laktaattiliuoksia harkiten. Poti-
laita, joilla on tunnettu kohonnut riski maitohappoasidoosiin (esim. vakava alhainen verenpaine, verenmyr-
kytys, akuutti munuaisten vajaatoiminta, synnynniiset aineenvaihduntahéiriét, hoito metformiini- ja nukle-
osidi/nukleotidi-kddnteiskopioijaentsyymin estdja (NRTI) -ladkkeilld) pitdéd seurata tarkoin maitohappo-
asidoosin varalta ennen laktaattipohjaisen peritoneaalidialyysihoidon aloittamista ja sen aikana.

Yleinen seuranta

e  Maidrittiessa liuosta yksittiiselle potilaalle pitdé tarkoin miettid dialyysihoidon ja potilaan muiden sairauk-
sien hoitojen vilistd mahdollista yhteisvaikutusta. Kaliumin pitoisuutta seerumissa tulee seurata tarkoin
sydanglykosideja kayttavilld potilailla.

e Potilaan nestetasapaino kirjataan huolellisesti ja potilaan painoa on seurattava tarkoin liallisen nestehukan
tai nesteenkertymisen seki niiden vakavien seuraamusten kuten kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan,
hypovolemian ja sokin estdmiseksi.

e Peritoneaalidialyysisséd voi poistua proteiineja, aminohappoja ja vesiliukoisia vitamiineja tai lidkkeitd ja ndi-
den korvaushoitoa voidaan tarvita.

e FElektrolyyttien (erityisesti vetykarbonaatin, magnesiumin, kaliumin, kalsiumin ja fosfaatin) pitoisuuksia
seerumissa, veren kemiallista koostumusta (myos lisdkilpirauhashormoni ja lipidiparametrit) ja muita ve-
riarvoja on tarkkailtava sdédnnollisin véliajoin.

Metabolinen alkaloosi
e Potilailla, joilla vetykarbonaatin pitoisuus plasmassa on yli 30 mmol/l, mahdollisen metabolisen alkaloosin
riskid on punnittava valmisteen kaytostd saatavaan hyotyyn ndhden.

Sekundididrinen lisdkilpirauhasen likatoiminta

e  Sekundadristd lisékilpirauhasten likatoimintaa sairastavilla potilailla 1,25 mmol/l kalsiumia siséltdvien pe-
ritoneaalidialyysinesteiden, kuten Physioneal 40, kdyton etuja ja haittoja pitdéd huolellisesti miettid, koska
lisékilpirauhasten likatoiminta voi pahentua.

Ylitayttd
e Physioneal 40 peritoneaalidialyysinesteiden lian suuren midrdn valuttaminen vatsaonteloon voi aiheuttaa
vatsan pingotusta, vatsakipua ja/tai hengitysvaikeuksia.
e Jos Physioneal 40 peritoneaalidialyysinestettd on valutettu sisdén lian suuri mééré, valutetaan neste ulos
vatsaontelosta.

Vahvemman glukoosipitoisuuden kaytto
¢ Glukoosipitoisuudeltaan vahvan Physioneal 40 peritoneaalidialyysinesteen liiallinen kaytto dialyysihoi-
dossa voi aiheuttaa potilaalla liallista nesteen poistumista.

Kaliumin lisdys

e Hyperkalemiariskin vuoksi Physioneal 40 peritoneaalidialyysinesteisséd eiole kaliumia.

e Tilanteissa, joissa kaliumin pitoisuus potilaan seerumissa on normaali tai pienentynyt, kaliumlisd (4 mEq/1
pitoisuuteen asti) voi olla aiheellista vaikean hypokalemian vilttamiseksi. Kaliumlisén annon tulee perustua
huolelliseen seerumin kaliumpitoisuuden ja kokonaiskaliumpitoisuuden méaritykseen ja lidkérin on valvot-
tava hoitoa.



Kéytto diabetespotilailla
e Diabetespotilaiden verensokeria on tarkkailtava ja insulimiannosta tai muuta hyperglykemiahoitoa muutet-
tava tarpeen mukaan.

Vidérinlainen antotapa

o Jos letkujen sulkijoita kéytetddn véarin tai letkuja huuhdellaan vaardssa jarjestyksessa, vatsaonteloon voi
pééstd imaa, mikd saattaa aiheuttaa vatsakipua ja/tai peritoniitin

e Potilaat on opastettava avaamaan seké pitkd sauma ettd lyhyt sauma ennen sisdénvalutusta. Jos vain Iyhyt
SafetyMoon-sauma avataan, sekoittamaton liuos voi aiheuttaa mahakipua, hypernatremiaa ja vakavaa meta-
bolista alkaloosia. Jos potilas on valuttanut sisddn sekoittamatonta liuosta, héinen pitdd valuttaa heti liuos ulos
ja valuttaa sisdén uusi sekoitettu liuos.

Pediatriset potilaat
o [adkkeentehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu lapsipotilailla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikeaineiden kanssa ja s eki muut yhteis vaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty Physioneal 40 -valmisteella.

Dialysoituvien lddkkeiden pitoisuus veressé voi pienentyéd dialyysissd. Mahdollista poistumien vuoksi tarvittavaa
korvaushoitoa on harkittava.

Sydéanglykosideja kdyttidvien potilaiden kalumin pitoisuuksia plasmassa on seurattava huolellisesti digitalismyr-
kytysvaaran varalta. Kaliumlisd voi olla tarpeen.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Physioneal 40 -valmisteen kéytostd raskauden aikana eiole, tai on vain vihdn klinisté tietoa.

Physioneal 40 -valmisteen kéytt64 ei suositella raskauden aikana eikd hedelméllisessé idssd oleville naisille,
jotka eivit kdytd ehkdisya.

Imetys

Physioneal 40 -valmisteen metaboliittien erittymistd didinmaitoon ei tunneta.

Mahdollista riskid vastasyntyneille/lapsille ei voida pois sulkea. Imettdmisen lopettamisen ja Physioneal 40 -
valmisteen kdyton keskeyttdmisen vililldi on tehtiva arviointi ottaen huomioon imetykseen littyvd hy6ty lap-
selle ja hoitoon littyvd hydty &idille.

Hedelméllisyys

Physioneal 40 -valmisteen vaikutuksesta hedelmillisyyteen eiole tutkimustietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Peritoneaalidialyysilld hoidettavilla munuaisten vajaatoimintapotilailla voi esiintyd haittavaikutuksia, jotka voi-

vat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Seuraavassa luetellut haittavaikutukset (esiintyivdt vahintdén 1 %:lla potilaista) raportoitiin klinisissd tutkimuk-
sissa ja myynnin aloittamisen jélkeen.



Yleisin Physioneal 40 -valmisteen kontrolloitujen klinisten tutkimusten raportoitu haittavaikutus oli alkaloosi,
noin 10 %:lla potilaista. Useimmissa tapauksissa ilmoitus perustui vain vetykarbonaatin pitoisuuteen seerumissa,
eikd sithen yleensa Littynyt klinisid oireita.

Haittavaikutusten yleisyys on luokiteltu seuraavasti: Hyvin yleinen (>1/10; yleinen >1/100 - <1/10); melko har-
vinainen (>1/1,000 to <1/100); harvinainen (>1/10,000 - <1/1,000; hyvin harvinainen (<1/10,000); tuntematon
(saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinluokitus (SOC) Haittavaikutus Yleisyys

VERI JA IMUKUDOS Eosinofilia Tuntematon

AINEENVAIHDUNTA JA Alkaloosi Yleinen

RAVITSEMUS Hypokalemia Yleinen
Nesteretentio Yleinen
Hyperkalsemia Yleinen
Hypervolemia Melko harvinainen
Anoreksia Melko harvinainen
Dehydraatio Melko harvinainen
Hyperglykemia Melko harvinainen
Maitohappoasidoosi Melko harvinainen

PSYYKKISET HAIRIOT Unettomuus Melko harvinainen

HERMOSTO Huimaus Melko harvinainen
Péansarky Melko harvinainen

VERISUONISTO Hypertensio Yleinen
Hypotensio Melko harvinainen

HENGITYSELIMET, Dyspnea Melko harvinainen

RINTAKEHA JA VALI- Yski Melko harvinainen

KARSINA

RUOANSULATUSELI- Peritoniitti Yleinen

MISTO Vatsakalvon vajaatoiminta Melko harvinainen
Vatsakip}l Melko harvinainen
Dyspepsia Melko harvinainen
limavaivat Melko harvinainen
Pahomvomtl . ) Melko harvinainen
Kovettumista aiheuttava kapseloiva
peritoniiti Tuntematon
Samea ulosvalutusneste T

untematon

IHO JATHONALAINEN Angioedeema Tuntematon

KUDOS Thottuma Tuntematon

LUUSTO, LIHAKSET JA Lihas- ja luustokipu Tuntematon

SIDEKUDOS

YLEISOIREET JA AN- Turvotus Yleinen

TOPAIKASSA TODET- Heikkous Yleinen

TAVAT HAITAT Vilunvaristykset Melko harvinainen
Kasvojen turvotus Melko harvinainen
Tyrd Melko harvinainen
Huonovointisuus Melko harvinainen
Jano Melko harvinainen
Kuume Tuntematon

TUTKIMUKSET Painonnousu Yleinen
pCO, nousu Melko harvinainen




Muut peritoneaalidialyysin toimenpiteeseen littyvét haittavaikutukset: bakteerin aiheuttama vatsakalvotulehdus,
infektio katetrin ympérilld, katetriin littyvd komplikaatio.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Mahdollisia yliannostuksen seurauksia ovat hypervolemia, hypovolemia, elektrolyyttihdiriot tai (diabetespoti-
lailla) hyperglykemia. Ks. kohta 4.4.

Yliannostuksen hoito:
Hypervolemiaa voidaan hoitaa kdyttimalld hypertonisia peritoneaalidialyysinesteitd ja nesteen sddnndstelylla.

Hypovolemiaa voidaan hoitaa suun kautta tai laskimoon annettavalla korvausnesteelld, riippuen kuivumisen méé-
résta.

Elektrolyyttien epitasapaino hoidetaan veritutkimuksen vahvistaman spesifin elektrolyyttihdirion mukaisesti. To-
denndkoisin héirid hypokalemia hoidetaan hoitavan lidkédrin mdarddmélla suun kautta annettavalla kaliumilla tai
peritoneaalidialyysinesteeseen lisdttavalld kaliumkloridilla.

Hyperglykemia (diabeetikoilla) hoidetaan muuttamalla insuliiniannosta hoitavan ladkarin maardyksen mukaise sti.

Kohdassa 4.4. on tietoa Physioneal 40-valmisteen liiallisesta valuttamisesta vatsaonteloon.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Peritoneaalidialyysinesteet, hypertoniset liuokset. ATC koodi: BOSDB
Toimintamekanismi

Munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille peritoneaalidialyysi on menetelmd, jolla poistetaan typen ai-

neenvaihdunnassa syntyvid toksisia, normaalisti munuaisten kautta erittyvid aineita ja jolla autetaan neste- ja
elektrolyyttitasapainon sekd happo-eméstasapainon sddtelya.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Menetelméssd valutetaan peritoneaalidialyysinestettd katetrin avulla vatsaonteloon. Glukoosiliuos on plasman
suhteen hyperosmolaarinen ja saa aikaan osmoottisen gradientin, mikd vetdé nestetti plasmasta peritoneaalidia-
lyysinesteeseen. Aineet siirtyvit dialyysinesteen ja potilaan vatsakalvon hiussuonten vililli osmoosin ja dif-
fuusion periaatteiden mukaisesti. Oltuaan vatsaontelossa siséllioloajan neste on kylldstynyt toksisista aineista ja
se on vaihdettava. Lukuun ottamatta vetykarbonaatin esiasteena olevaa laktaattia, linoksen elektrolyyttisisélté on
suunniteltu normalisoimaan plasman elektrolyyttipitoisuutta. Veressd suurina pitoisuuksina esiintyvét typen
kuona-aineet siirtyvit vatsakalvon lipi dialyysinesteeseen. Yli 30 % kliinisiin tutkimuksiin osallistuneista poti-
laista oli yli 65-vuotiaita. Tastd ryhmésti saadut tutkimustulokset eivdt eroa muista potilaista saaduista tutkimus-
tuloksista.



http://www.fimea.fi/

Kliininen teho ja turvallisuus

In vitro ja ex vivo -tutkimuksissa on Physioneal 40 osoittautunut paremmin biologisesti yhteensopivaksi kuin
vakio laktaattipuskuria sisiltavat liuokset. Tamdin lisdksi rajoitetulla potilasmaardllda tehdyissé klinisissa tutki-
muksissa potilaat, joilla on mahakipua nesteen sisddnvalutuksessa, ovat saaneet helpotusta oireeseensa. Tois-
taiseksi ei kuitenkaan ole saatavilla tutkimustuloksia, jotka osoittaisivat yleensé kliinisten haittavaikutusten vé-
hentyneen tai ettd tillaisten liuosten kaytolld olisi pitkdn aikavilin hyotya.

5.2 Farmakokine tiikka

Vatsaonteloon annettu glukoosi, elektrolyytit ja vesi absorboituvat vereen ja metaboloituvat tavallista tietd. Glu-
koosi metaboloituu (1 g glukoosia = 4 kilokaloria tai 17 kilojoulea) hiilidioksidiksi ja vedeksi.

5.3 PreKkliinis et tie dot turvallisuudesta

Physioneal 40 -valmisteella eiole tehty non-klimisid tutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laimea kloorivetyhappo (pH:n sdatoon)
Natriumhydroksidi (pHm séétdon)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhte ensopimattomuudet

Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin kohdassa 6.3 mainittujen lddkevalmisteiden kanssa.

Aminoglykosideja (esim. netilmisiini, gentamisiini, tobramysiini) ei pidd sekoittaa penisilliinien kanssa kemialli-
sen yhteensopimattomuuden takia.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Avaamisen/laimentamisen jilkeen:

Seuraavat lddkkeet ovat valmisteeseen lisdttynd osoittautuneet kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiileiksi 24 tuntia
25 °C:ssa: kefatsoliini (750 mg/l), hepariini (2500 [U/I), pienimolekyylinen hepariini (Innohep 2500 IU/l), netil-
misiini (60 mg/l) ja vankomysiini (1000 mg/l).

Insuliini (Actrapid 4 TU/L, 10 TU/I, 20 TU/1 ja 40 TU/l) on valmisteeseen lisdttynd osoittautunut kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiiliksi 6 tuntia 25 °C:ssa.

Gentamisiini (60 mg/l) ja tobramysiini (60 mg/l) voidaan lisdtd valmisteeseen vain jos valmiste kaytetddn valitto-
masti lisdyksen jilkeen.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kéyttda vélittomasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomasti, siilytysajat
ja -olosuhteet ennen kéyttdd ovat kdyttdjan vastuulla, eivitkd saa normaalisti ylittdd 24 tuntia, ellei valmistus/lai-
mentaminen (jne.) ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Siilytys

Sailyta yli 4 °C.

Kéyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Physioneal 40 on kaksikammioisessa Clear-Flex-pussissa, joka valmistettu on polypropyleenista, polyamidista ja
polypropyleeni-, SEBS- ja polyetyleeniseoksesta. Suuressa pussikammiossa on injektioportti glukoosielektro-
lyyttiliuokseen tehtivid lddkelisdyksid varten. Pienesséd pussikammiossa on portti, johon sopiva annostelulaite
kiinnitetddn ennen dialyysitoimenpite ita.

Pussi on lapindkyvén pééllyspussin sisdlld. Padllyspussi on monikerroksista polymeeria.

Pussin sisdltd sekoituksen jialkeen: 1500 ml (1125 ml liuosta A ja 375 ml liuosta B), 2000 ml (1500 ml liuosta A
ja 500 ml liuwosta B), 2500 ml (1875 ml liuosta A ja 625 ml liuwosta B), 3000 ml (2250 ml liuwosta A ja 750 ml
livosta B), 4500 ml (3375 ml luosta A ja 1125 ml liuosta B), 5000 ml (3750 ml liuosta A ja 1250 ml luosta B.)

Vakiopussi on kaksikammioinen pussi (suuri kammio A ja pieni kammio B, ks. kohta 2), jota kidytetdan automaat-
tisessa peritoneaalidialyysissd (APD). Duopussissa on kaksikammioinen vakiopussi (suuri kammio A ja pieni
kammio B, ks. kohta 2), integroitu liitintijdrjestelmé ja tyhjennyspussi, ja sitd kiytetdan CAPD-hoidossa (Coni-
nuous Ambulatory Peritoneal Dialysis).

Physioneal 40:n rekisterdidyt pakkauskoot on listattu alla. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole kaupan.

1,5 litraa x 5 (laatikossa) tai 1,5 litraa x 6 (laatikossa) vakiopussi kierreliitin
1,5 litraa x 5 (laatikossa) tai 1,5 litraa x 6 (laatikossa) duopussi kierreliitin
2,0 litraa x 4 (laatikossa) tai 2,0 litraa x 5 (laatikossa) vakiopussi kierreliitin
2,0 litraa x 4 (laatikossa) tai 2,0 litraa x 5 (laatikossa) duopussi kierreliitin
2,5 litraa x 3 (laatikossa) tai 2,5 litraa x 4 (laatikossa) vakiopussi kierreliitin
2,5 litraa x 3 (laatikossa) tai 2,5 litraa x 4 (laatikossa) duopussi kierreliitin
3.0 litraa x 3 (laatikossa) vakiopussi kierreliitin
3,0 litraa x 3 (laatikossa) duopussi kierreliitin

| 4.5 litraa x 2 (laatikossa) vakiopussi | kierreliitin

5,0 litraa x 2 (laatikossa) vakiopussi kierreliitin

5,0 litraa x 2 (laatikossa) vakiopussi kierrelitin +
HomeChoice
APD letkusto,
jossa kierreliitin
+ suojakuori +
minicap

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Yksityiskohdat annosta, ks. kohta 4.2.

- Potilaille opastetaan yksityiskohtaisesti peritoneaalidialyysipussin vaihto erityiskoulutuksessa ennen kuin po-
tilaat kayttavit kotona peritoneaalidialyys inesteitd.



- Paillyspussin poistamisen jilkeen avaa heti (kammioiden vélinen) pitkd sauma ja sekoita liuokset keskenéén.
Sen jilkeen avaa lyhyt SafetyMoon-sauma (liitdntéporttisauma), jotta voit valuttaa sekoitetun liuoksen sisdén.
Peritoneaalidialyysineste pitdd kdyttda 24 tunnin kuluessa sekoittamisesta. Ks. kohta 4.2.

- Laskkeet pitdd lisdtd ladkkeenlisdysportin kautta suureen kammioon ennen kammioiden vélissd olevan sau-
man avaamista. Ladkkeiden yhteensopivuus on tarkistettava ennen lisdysti ja liuvoksen pH ja vaikuttavat ai-
neet on huomioitava. Valmiste on kdytettdva heti lidkkeen lisiyksen jilkeen.

- Kayttamaton lddkevalmiste tai jite on hivitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

- Jos pakkaus on vahingoittunut, se on hivitettava.

- Liuoksessa ei ole bakteeriendotoksiineja.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Baxter Oy

PL 119 (Tammasaarenkatu 1)
00181 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml (1,36 % w/v) Clear-Flex: 19155

Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml (2,27 % w/v) Clear-Flex: 19156
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml (3,86 % w/v) Clear-Flex: 19157

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 6.9.2004
Viimeisimmén uudistamisen pdivimadra: 24.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml (1,36 % w/v) Clear-Flex, peritonealdialysvitska

Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml (2,27 % w/v) Clear-Flex, peritonealdialysvitska
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml (3,86 % w/v) Clear-Flex, peritonealdialysvitska

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Fore blandning
1000 ml elektrolytlosning (stora kammaren "A") inne hiller:
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml

Aktiva amnen: o o o
Glukosmonohydrat (1,36 % wiv) (2,27 % wiv) (3,86 % wiv)
ekvivalent med glukosanhydrat

200 g 333 ¢g 56,6 g

182 g 303 g 515¢g
Kalciumkloriddihydrat 0,245 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,068 g

1000 ml buffe rtlés ning (lilla kammaren "B ') inne hiller:

Aktiva dmnen:

Natriumklorid 1995 g
Natriumvéitekarbonat 929 g
Natrium (S)-laktatlosning
ekvivalent med natrium (S)-laktat 6,73 g
Efter blandning
1000 ml av den blandade l6sningen inne hiller:
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
Aktiva dmnen: o o o
Glukosmonohydrat (1,36 % wiv) (2,27 % wiv) (3,86 % wiv)
ekvivalent med glukosanhydrat
150 g 250 g 425¢g
136 ¢g 227 g 386 g
Natriumklorid 538 ¢
Kalciumkloriddihydrat 0,184 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,051 g
Natriumvéitekarbonat 2,10 g
Natrium (S)-laktatlosning
ekvivalent med natrium (S)-laktat 1,68 g

1000 ml I6sning efter blandning motsvarar 750 ml av 16sning A och 250 ml av I6sning B



Losningens sammans éttning efter blandning i mmol/l

Glukosanhydrat (CsH;,Os) 13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
(1,36 % wiv) (2,27 % wiv) (3,86 % wiv)

75,5 mmol/l 126 mmol/l 214 mmol/l

Na* 132 mmoV/1

Ca* 1,25 mmol/l

Mg*™ 0,25 mmol/l

Cr 95 mmol/l

HCO5 25 mmol/l

C3H503_ 15 mmol/l

For fullstindig forteckning 6ver hjialpamnen, se avsnitt 6.1

Siffran 40" i namnet specificerar losningens buffertkoncentration (15 mmol/l laktat + 25 mmol/l vétekarbonat
= 40 mmol/l).

3 LAKEMEDELSFORM

Peritonealdialysvétska.

Steril, klar, farglos vétska.
pH for den férdigblandade 16sningen &r 7,4

13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
(1,36 % wiv) (2,27 % wiv) (3,86 % wiv)
Osmolaritet (mOsmol/l) 344 395 483
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Physioneal 40 Glucose ar indicerad for peritonealdialys vid:

e akut och kronisk njursvikt

e allvarlig vattenretention

e allvarlig elektrolytstdrning

o likemedelsforgiftning av dialyserbara likemedel, nir bittre behandlingsalternativ inte &r tillgingliga

Vitekarbonat/laktat baserade Physioneal 40 peritonealdialysvétskor med ett fysiologiskt pH &r
framforallt indicerat hos patienter déir Iosningar baserade pé enbart laktatbuffert, med
lagt pH, orsakar buksmérta eller obehag vid itappning.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering
Behandlingsmetod, behandlingsfrekvens, utbytt volym, dialysintervall och behandlingstid ska inledas och Gver-

vakas av likaren.
For att undvika risken for allvarlig dehydrering, hypovolemi och for att minimera proteinforlust, rekommende-
ras att vilja den peritonealdialysvitska med ldgsta osmolaritet forenlig med den miangd vitska som ska avligs-

nas vid varje byte.

Vuxna



Patienter med kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD) genomfor i genomsnitt 4 cykler per dygn (24
timmar). Patienter med automatiserad peritonealdialys (APD) genomfor i genomsnitt 4-5 cykler per natt och upp
till 2 cykler per dag. Fyllnadsvolymen &r beroende av kroppsstorlek, normalt fran 2-2,5 liter.

Aldre
Som for vuxna.

Pediatriska patienter

Sékerhet och effekt av Physioneal 40 Glucose hos pediatriska patienter har inte faststillts. De kliniska forde-
larna med Physioneal 40 Glucose méaste darfor vigas mot risken for biverkningar hos denna patientkategori. An-
vindning av Physioneal 40 i Clear-Flex-pase rekommenderas inte till barn som krédver mindre &n 1600 ml som
fyllnadsvolym beroende pé risken att inte uppticka en felaktig infundering (administrering enbart fran den lilla
kammaren). Se avsnitt 4.4.

Administreringssatt
Forsiktighetsatgdrder som bor vidtas vid hantering eller administrering av likemedlet:

e Physioneal 40 Glucose &r endast for intraperitoneal administrering. Ej for intravends injektion.

e Peritonealdialysvitska kan vdrmas i ytterpasentill 37 °C for storre patientkomfort. Endast torr virme
(virmedyna, virmeplatta eller dylikt) far anvindas. Vitskan far inte virmas i vatten eller mikrovagsugn
pé grund av risk for skada eller obehag for patienten.

o Aseptisk teknik ska anvéndas under hela peritonealdialysbehandlingen.

e Losningen ska inte administreras om den dr missfargad, grumlig, innehaller partikelmassa, visar tecken
pa lickage mellan kamrarna eller utat eller om forseglingarna inte ar intakta.

e Denavtappade vétskan bor inspekteras med avseende pa forekomst av fibrin eller grumlighet, eftersom
detta kan vara tecken pa infektion eller aseptisk peritonit.

e Endast for engdngsbruk

e Efter det att ytterpasen har dppnats skall den linga forseglingen (forseglingen mellan kamrarna) ome-
delbart 6ppnas for att blanda de tva 16sningarna. Dérefter skall den korta forseglingen (accessforseg-
lingen) Gppnas for att tillita administrering av den blandade vitskan. Peritonealdialysvitskan for intra-
peritonealt bruk méaste infunderas inom 24 timmar efter blandning.

e Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6 Sirskilda anvisningar
for destruktion och dvrig hantering.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Physioneal 40 Glucose ska inte anvindas till patienter som har:
e mekaniska skador som inte kan atgérdas och som forhindrar effektiv peritonealdialys eller okar risken
for infektion
e dokumenterat nedsatt peritonealfunktion eller omfattande adherenser som forsdmrar peritonealfunkt-
ionen.

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvindning hos patienter med tillstdnd som paverkar buken

Peritonealdialys ska utforas med forsiktighet hos patienter som:

1) har ndgot tillstind som péverkar buken, exempelvis skador pa bukhinnan eller diafragman till folld av operat-
ion, kongenitala missbildningar eller trauma innan Iikningen fullbordats, tumdr i buken, infektion i bukviggen,
bréack, analfistel, kolostomi eller ileostomi, frekventa episoder av divertikulit, inflammatorisk eller ischemisk



tarmsjukdom, stora polycystiska njurar eller andra tillstdnd som dventyrar bukvéiggens, bukhinnans eller bukha-
lans integritet, och
2) har andra tillstand som nyligen genomgéngen aortatransplantation eller allvarlig lungsjukdom.

Inkapslande peritoneal skleros (EPS)

Inkapslande peritoneal skleros (encapsulating peritoneal sclerosis, EPS) betraktas som en kénd, sillsynt kompli-
kation vid peritonealdialysbehandling. EPS har rapporterats hos patienter som anvdnder peritonealdialysvatska,
daribland vissa patienter som anvinder Physioneal 40 Glucose som en del av peritonealdialysbehandlingen.

Peritonit

Om peritonit uppstér ska valet och doseringen av antibiotika om mdjligt baseras pa resultaten av identifierings-
och kinslighetsstudier av den/de enskilda organismen/erna. Innan den eller de organismer som dr involverade
har identifierats, kan antibiotika med brett spektrum anvindas.

Overkénslighet
Losningar som innehaller glukos framtaget fran hydrolyserad majsstirkelse ska anvindas med forsiktighet hos

patienter med kéind allergi mot majs eller majsprodukter. Overkénslighetsreaktioner sdsom de mot majsstir-
kelse, inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, kan forekomma. Avbryt infusionen omedelbart och dré-
nera losningen fran bukhdlan om néagra tecken eller symtom pa misstiankt Gverkénslighetsreaktion utvecklas.
Lampliga terapeutiska motatgirder maste vidtas sasom kliniskt indicerat.

Patienter med forhojda laktatnivaer

Patienter med forhdjda laktatnivaer bor anvidnda laktatinnehédllande peritonealdialyslosningar med forsiktighet.
Patienter med tillstdind som man vet 6kar risken for mjolksyraacidos [t.ex. svar hypotoni, sepsis, akut njurinsuf-
ficiens, medfodda rubbningar i &mnesomséttningen, behandling med likemedel som metformin och omvénda
transkriptashdmmare av nukleosid- och nukleotidtyp (NRTI)] bor 6vervakas for eventuell forekomst av mjolk-
syraacidos innan behandlingen inleds samt under behandling med laktatbaserad peritonealdialysvétska.

Allmén 6vervakning

Nar losningen ordineras till enviss patient ska hdnsyn tas till eventuella interaktioner mellan dialysbehandlingen
och andra samtidiga behandlingar relaterade till andra befintliga tillstdnd. Kaliumnivan iserum maste foljas
noggrant hos patienter som far hjartglykosider.

Ett noggrant véitskeschema méste foras och patientens kroppsvikt ska noggrant 6vervakas for att undvika over-
eller underhydrering med allvarliga konsekvenser inkluderat hjirtsvikt, volymdepletion och chock.

Proteiner, aminosyror, vattenlosliga vitaminer och andra mediciner kan forloras under peritonealdialys och kan
behova ersittas.

Serum elektrolytkoncentrationer (speciellt véitekarbonat, kalium, magnesium, kalcium och fosfat), blodkemi (in-
klusive parathormon och lipidparametrar) och hematologiska parametrar ska utvirderas regelbundet.

Metabolisk alkalos
Hos patienter med plasmanivaer av vitekarbonat Gverstigande 30 mmol/liter skall risken for metabolisk alkalos
végas mot fordelarna med behandling med denna produkt.

Sekundér hyperparathyreoidism
Hos patienter med sekundér hyperparathyreoidism skall risken med en I6sning innehéllande 1,25 mmol/l kal-
cium som Physioneal 40 noga vigas mot nyttan, d4 den kan forvérra hyperparathyreoidism.

Overinfusion



Overinfusion av Physioneal 40 i bukhalan kan kiinnetecknas av utspiind buk/buksmérta och/eller andfaddhet.

Overinfusion av Physioneal 40 behandlas genom att den volym Physioneal 40 som finns i bukhalan avligsnas
genom drénering.

Anvindning med hogre glukoskoncentration

Overanviindning av Physioneal 40 peritonealdialysvitska med hogre glukoshalt kan resultera i att for mycket
vatten dras fran patienten. Se avsnitt 4.9.

Tillige av kalium

Physioneal 40 16sningar innehaller inget kalium p ga risken for hyperkalemi.
I situationer nir en normal serumkaliumniva eller hypokalemi foreligger, kan tilligg av kaliumklorid (upp till en
koncentration p& 4 mEq/l) vara indicerat for att forebygga svar hypokalemi och skall goras efter noggrann utvér-

dering av serum- och total kaliumhalt i kroppen under 6verinseende av likare.

Anvindning hos diabetespatienter

Hos diabetespatienter ska blodglukosnivderna métas och insulindosen eller andra behandlingar av hyperglykemi
justeras.

Felaktie administrering

Om flushing eller 6ppning och stdngning av klimmor sker i felaktig ordningsfolid kan det resultera i att luft
kommer in i bukhalan, vilket kan orsaka buksmérta och/eller peritonit.

Patienten skall ges instruktioner om att bAde den langa och den korta forseglingen maste Sppnas fore infunde-
ring. Om patienten bara dppnar den korta forseglingen, kan infundering av oblandad 16sning ge buksmarta,
hypernatremi och svéar metabolisk alkalos. Vid infundering av oblandad 16sning skall patienten omedelbart
tappa ur vitskan och i stéillet anvdinda en nyblandad pése.

Pediatrisk population
Sikerhet och effektivitet hos pediatriska patienter har inte faststillts.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

o Blodkoncentrationen av dialyserbara likemedel kan reduceras under dialysen. En mojlig kompensation
for eventuella forluster méste overvégas.

e Plasmanivderna av kalium hos patienter som behandlas med hjirtglykosider maste noggrant foljas ef-
tersom det foreligger enrisk for digitalisintoxikation. Tilligg av kalium kan vara nodvandig.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méngd data frdn anvdndningen av Physioneal 40 Glucose hos gravida kvinnor.
Physioneal 40 Glucose rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvidnder preven-
tivmedel.

Amning
Det ér okdnt om Physioneal 40 Glucose-metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spad-
barnet kan inte uteslutas.



Ett beslut maste fattas om kvinnan ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Physioneal 40
Glucose efter att hansyn tagits till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data om fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Patienter med terminal njursvikt som genomgér peritonealdialys kan uppleva biverkningar som kan péverka for-
magan att framféra fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som har forekommit (hos 1 % eller fler av patienterna) under kliniska prévningar och efter mark-
nadsintroduktion listas nedan.

Den vanligast rapporterade biverkningen fran kontrollerade kliniska studier med Physioneal 40 var alkalos, vil-
ket upptradde hos cirka 10 % av patienterna. I de flesta fall baserades det enbart pa serumvétekarbonatvarden
och uppvisade normalt inga kliniska symptom.

Frekvensen delas in i foljande kategorier: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100,<1/10), Mindre vanliga
(>1/1 000,<1/100), Sallsynta (>1/10 000,<1/1 000), Mycket sillsynta (<1/10 000), ingen kéind frekvens (kan inte

beréknas fran tillgingliga data).

Klassificering av organsystem | Foredragen term Frekvens
BLODET OCH LYMFSYSTE- | Eosinofioli Ingen kénd frekvens
MET
METABOLISM OCH NUT- Alkalos Vanliga
RITION Hypokalemi Vanliga
Vitskeretention Vanliga
Hyperkalcemi Vanliga
Hypervolemi Mindre vanliga
Anorexi Mindre vanliga
Dehydrering Mindre vanliga
Hyperglykemi Mindre vanliga
Laktatacidos Mindre vanliga
PSYKISKA STORNINGAR Insomnia Mindre vanliga
CENTRALA OCH PERIFERA | Yrsel Mindre vanliga
NERVSYSTEMET Huvudvirk Mindre vanliga
BLODKARL Hypertension Vanliga
Hypotension Mindre vanliga
ANDNINGSVAGAR, BROST- | Dyspné Mindre vanliga
KORGOCH MEDIASTINUM | Hosta Mindre vanliga
MAGTARMKANALEN Peritonit Vanliga
Nedsatt funktion av bukhinnan Mindre vanliga
Buksmérta
Dyspepsi Mindre vanliga
Flatulens Mindre vanliga
Illaméende Mindre vanliga
Inkapslande peritoneal skleros Mindre vanliga
Grumligt dialysat Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
HUD OCH SUBKUTAN Angioddem Ingen kénd frekvens
VAVNAD Utslag Ingen kénd frekvens




MUSKULOSKELETALA SY- | Muskuloskeletal smarta Ingen kénd frekvens
STEMET OCH BINDVAV
ALLMANNA SYMTOM Odem Vanliga
OCH/ELLER SYMTOM VID Asteni Vanliga
ADMINISTRERINGSSTAL- | Frossbrytningar Mindre vanliga
LET Ansiktsddem Mindre vanliga
Brack Mindre vanliga
Sjukdomskénsla Mindre vanliga
Torst Mindre vanliga
Pyrexi Ingen kénd frekvens
UNDERSOKNINGAR Viktokning Vanliga
PCO, 6kning Mindre vanliga

Andra biverkningar av peritonealdialys relaterade till behandlingen: bakteriell peritonit, infektion runt katetern
och kateterrelaterad komplikation.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt att konti-
nuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning via (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Mgjliga konsekvenser av en 6verdos inkluderar hypervolemi, hypovolemi, elektrolytstorningar eller (hos diabe-
tiker) hyperglykemi. Se avsnitt 4.4.

Behandling av 6verdosering

Hypervolemi kan behandlas med hyperton peritonealdialysvétska och vitskerestriktion.

Hypovolemi kan behandlas med vétskerséttning, antingen oralt eller intravendst beroende pa graden av dehydre-
ring.

Behandling av elektrolytrubbningar beror pa den specifika elektrolytstorningen, vilkken skall verifieras med
blodprov. Den vanligaste storningen &r hypokalemi och kan behandlas med oralt intag av kalium eller med till-
lagg av kaliumklorid i peritonealdialysvitskan i enlighet med behandlande Iikares foreskrift.

Hyperglykemi (hos diabetiker) skall behandlas med justerade insulindoser i enlighet med den behandlande lika-
rens foreskrivna insulinschema.

Se avsnitt 4.4 for information om 6verinfusion av Physioneal 40 och dess behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Peritonealdialysvitska, hypertona losningar, ATC-kod: BOSDBO00
Verkningsmekanism

Peritonealdialys &r en behandling for patienter med njursvikt, med avsikt att avldgsna toxiska substanser fran

kviavemetabolismen och som normalt utséndras via njurarna, samt for att underlitta vétske- och elektrolytregle-
ringen savil som syra-basbalansen.




Behandlingen utfors genom att administrera peritonealdialysvitska via en kateter in till bukhélan.

Farmakodynamisk effekt

Glukos gor 16sningen hyperosmolir jamfort med plasma och bildar en osmotisk gradient som mojliggér avligs-
nandet av vétska fran plasma till 16sningen.

Overforingen av substanser sker via peritoneum enligt principen for osmos och diffusion. Efter en viss tid 4r
vétskan méttad med toxiska &mnen och méste bytas. Med undantag av laktat, som ingar som vétekarbonat-pre-
kursor, har elektrolytkoncentrationerna i vitskan valts for att normalisera plasmaelektrolytkoncentrationen. Kva-
vehaltiga restprodukter, nirvarande i hoga koncentrationer i blodet, passerar via peritoneum over till dialysvéts-
kan.

Klinisk effekt och sékerhet
Over 30 % av patienterna ikliniska prévningar var ildre &n 65 ar. Utviirderingen av resultat for denna lders-
grupp visade ingen skillnad jAmfort med andra patienter.

In vitro- och ex vivo-studier har visat pa forbéttringar av Physioneal 40 biokompatibilitetsparametrar jamfort
med vanlig laktatbuffrad 16sning. Dessutom har kliniska prévningar pa ett begrénsat antal patienter med
buksmérta vid tillforseln av l6sning visat viss symtomatisk lindring. For ndrvarande finns emellertid inga till-
gingliga data som indikerar att kliniska komplikationer allmidnt sett minskar eller att regelbunden anvandning
av sddana losningar kan innebéra betydande fordelar pa langre sikt.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Intraperitonealt administrerad glukos, elektrolyter och vatten absorberas till blodet och metaboliseras via de nor-
mala vigarna. Glukos metaboliseras (1 g glukos = 4 kilokalorier eller 17 kilojoule) till CO2 och H20.
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Inga prekliniska studier har utforts med Physioneal 40.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpidmne n
Saltsyra, utspadd (pH-justering)
Natriumhydroxid (pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel, utom de som omndmns i avsnitt 6.3.

Aminoglykosider (t.ex. netilmycin, gentamicin, tobramycin) ska inte blandas med penicillin pé grund av kemisk
inkompatibilitet.

6.3 Hallbarhet

e 24r.

e  Efter 6ppnande/spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har demonstrerats i 24 timmar vid 25°C for: cefazolin (750 mg/l), heparin (2500
IE/D), lagmolekylirt heparin (Innohep 2500 IE/I), netiimycin (60 mg/l) och vankomycin (1000 mg/l).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har demonstrerats i 6 timmar vid 25°C for insulin (Actrapid 4 IE/], 10 IE/], 20
IE/1 och 40 TE/).



Gentamicin (60 mg/l) och tobramycin (60 mg/l) kan tillsdttas om I6sningen anvinds omedelbart efter likeme-
delstillsatsen.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ar forva-
ringstider och forhallanden fore anvindning anvidndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre 4n 24 timmar,
om inte beredning/spddning (etc.) har 4gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvarings anvis ningar

Forvaras ej under 4°C.
Forvaringsanvisningar for fardigberedd produkt finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Physioneal 40 forvaras i en tvakammarpése tillverkad av co-extruderad film (Clear-Flex fim) av polypropylen,
polyamid och en blandning av polypropylen, SEBS (styrenetylenbutylstyren) och polyetylen.

Den 6vre kammaren har en fastsvetsad injektionsport for att kunna blanda likemedel med glukos- och elektro-
lytlosningen. Den nedre kammaren har en port for koppling till Eimpligt Sverforingsaggregat som tillater dialys-
anviandning.

Pasen ar forsluten i en transparent ytterpase bestaende av flerskiktade copolymerer.

Pasvolym efter blandning: 1500 ml (1125 ml av 16sning A och 375 ml av 16sning B), 2000 ml (1500 ml av I6s-
ning A och 500 ml av I6sning B) och 2500 ml (1875 ml av 16sning A och

625 ml av [6sning B), 3000 ml (2250 ml av 16sning A och 750 ml av [6sning B), 4500 ml (3375 ml av 16sning A
och 1125 ml av I6sning B), 5000 ml (3750 ml av l6sning A och 1250 ml av 16sning B).

Singelpasen dr en tvakammarpase (stor kammare ”A” och liten kammare ”B”, se avsnitt 2) for att anviandas vid
automatisk peritoneal—dialys—behandling (APD).

Duo-pésen ér en tvakammarpése (stor kammare ”A” och liten kammare ”B”, se avsnitt 2) med ett integrerat
frankopplingssystem samt en tom avtappningspase for att anvdndas vid

kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialysbehandling (CAPD).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

1,51x5 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
1,5 1x6 Singel tvakammarpése Skruvkoppling
1,51x5 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
1,5 1x6 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
2,01x4 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
2,0 1x5 Singel tvakammarpése Skruvkoppling
2,0 1x4 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
2,01x5 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
2,51x3 Singel tvakammarpése Skruvkoppling
2,5 1x4 Singel tvakammarpése Skruvkoppling
2,51x3 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
2,5 1x4 Duo- tvakammarpése Skruvkoppling
301x3 Singel tvakammarpése Skruvkoppling



301x3 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling

451x2 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
501x2 Singel tvakammarpése Skruvkoppling

Skruvkoppling + HomeChoice APD set med skruv-
501x2 Singel tvakammarpése koppling + jodsndcka och minicap

6.6 Sarskilda anvis ningar for destruktion och 6vrig hantering
For mer information se avsnitt 4.2.

e En detaljerad instruktion om bytesproceduren vid peritonealdialys ges till patienten genom trining pa ett
triningscenter innan anvdndning hemma.

e Efter det att ytterpasen har dppnats, dppna omedelbart den langa forseglingen (forseglingen mellan kam-
rarna) for att blanda de tva 16sningarna och sedan den korta SafetyMoon-forseglingen (accessforseglingen)
for att tillita administrering av vitskan. Peritonealdialysvétskan for intraperitonealt bruk maste infunderas
inom 24 timmar efter blandning. Se avsnitt 4.2.

o [idkemedel ska tillféras via injektionsporten i den stora kammaren innan forseglingen mellan kamrarna 6pp-
nas. Likemedlens kompatibilitet méste kontrolleras fore blandning, pH och Iosningens salter méste tas med
i berdkning. Losningen ska anvéndas omedelbart efter likemedelstillsatsen.

e Ejanvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Vid eventuell skada ska pasen kastas.
e Losningen &r fri fran bakteriella endotoxiner.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Baxter Oy

PL 119 (Tammasaarenkatu 1)
00181 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml (1,36 % w/v) Clear-Flex: 19155

Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml (2,27 % w/v) Clear-Flex: 19156
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml (3,86 % w/v) Clear-Flex: 19157

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 6.9.2004
Datum for den senaste fornyelsen: 24.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.08.2021



