VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Physioneal 35 Glucose 13,6 mg/ml, peritoneaalidialyysineste
Physioneal 35 Glucose 22,7 mg/ml, peritoneaalidialyys ineste
Physioneal 35 Glucose 38,6 mg/ml, peritoneaalidialyysineste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Ennen sekoitusta:

1000 ml elektrolyyttiliuosta (pieni kKammio ""A'") sisaltii:

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

Vaikuttavat aineet:

glukoosimonohydraatti 41,25¢ 68,85 g 117,14 g
vastaten vedetontd glukoosia 375 ¢ 62,6 g 106,5 g
kalsiumklorididihydraatti 0,710 g
magnesiumkloridiheksahydraatti 0,140 g

1000 ml puskuriliuosta (suuri kammio ”B”) sisiltia:

Vaikuttavat aineet:

natriumkloridi 889 g
natriumbikarbonaatti 329 g
natrium-(S)-laktaattiliuos 1,76 g
Sekoituksen jilkeen:

1000 ml liuosta siséltii:

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

Vaikuttavat aineet:

glukoosimonohydraatti 150 g 250 g 425¢g
vastaten vedetonté glukoosia 136 ¢g 227 g 386 ¢
natriumkloridi 567 ¢
kalsiumklorididihydraatti 0257 g
magnesiumkloridiheksahydraatti 0,051 g
natriumbikarbonaatti 2,10 g
natrium-(S)-laktaattiliuos 1,12 g

1000 ml lopullista liuosta sekoituksen jilkeen vastaa 362,5 ml liuosta A ja 637,5 ml liuosta B.

Lopullisen liuoksen koostumus mmol/l s ekoituksen jilkeen:

13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
vedetdn glukoosi (CgH;,04) 75,5 mmol/l 126 mmol/l 214 mmol/l
Na* 132 mmol/l
Ca** 1,75 mmol/l
Mg?** 0,25 mmol/l
Cr 101 mmol/l
HCO;y 25 mmol/l
C3H503_ 10 mmol/l




Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Numero 35 valmisteen nimessé tarkoittaa liuoksen puskurien kokonaispitoisuutta (10 mmol/l laktaattia + 25
mmol/l bikarbonaattia = 35 mmol/l).

3. LAAKEMUOTO

Peritoneaalidialyysineste

Sterilli, kirkas, vériton liuos.
Lopullisen liuoksen pH on 74.

13,6 mg/ml 22,7 mg/l 38,6 mg/ml
Osmolaarisuus (mOsmol/l) 345 396 484

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Physioneal 35 Glucose on tarkoitettu peritoneaalidialyysiin seuraavissa tiloissa:

e akuutti ja krooninen munuaisten vajaatoiminta

e vakava veden retentio

o vakava elektrolyyttien epdtasapaino

e dialysoituvien lidkkeiden aiheuttama myrkytys, milloin muuta sopivampaa hoitoa ei ole saatavilla.

Bikarbonaatti/laktaattipuskuria sisdltivat Physioneal 35 Glucose peritoneaalidialyysinesteet, joilla on fysiologi-
nen pH, ovat erityisesti tarkoitettu niille potilaille, joille pelkkda laktaattipuskuria siséltdvistd peritoneaalidialyy-
sinesteistd, joissa on alhainen pH, aiheutuu sisdénvalutuksessa mahakipua tai epadmuka vuutta.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Ladkari valitsee hoitomuodon, hoitotiheyden, antomiérin, sisdlldoloajan ja dialyysin pituuden.

Vakavan kuivumisen ja hypovolemian vaaran vélttimiseksi ja proteiinihukan minimoimiseksi on syyti valita
osmolaarisuudeltaan matalin peritoneaalidialyysineste, joka riittdd kyseisen vaihdon nesteenpoistotarpeeseen.

Aikuiset

Jatkuvassa ambulatorisessa peritoneaalidialyysissd (CAPD) peritoneaalidialyysineste vaihdetaan tavallisesti
neljd kertaa vuorokaudessa (24 tunnin aikana). Automaattisessa peritoneaalidialyysissd (APD) peritoneaalidia-
lyysineste vaihdetaan tavallisesti 4 — 5 kertaa yolld ja enintdén kaksi kertaa paivalld. Téayttotilavuus riippuu poti-
laan koosta. Tavallinen tayttétilavuus on 2,0 - 2,5 litraa.

Likkddt potilaat
Kuten aikuiset.

Pediatriset potilaat

Physioneal 35 Glucose -valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu lapsilla. Sen vuoksi Physioneal 35 Glu-
cose -valmisteen kliinistd hyotyd on verrattava lapsipotilaiden mahdollisiin  haittavaikutusriskeihin. Yl 2-vuoti-
aille pediatrisille potilaille suositellaan tayttGtilavuutta 800-1400 ml/m?, kuitenkin enintddn 2000 ml sietokyvyn
mukaan. Alle 2-vuotiaille lapsille suositellaan tayttotilavautta 200-1000 ml/m?

Antotapa

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet



e  Physioneal 35 Glucose on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan vatsaonteloon. Fi saa antaa laskimoon.

e Peritoneaalidialyysinesteet voidaan Ammittdd padllyspussissa 37 °C:een epamiellyttdvien tuntemusten vilt-
tdmiseksi. Limmittdmiseen on kéytettdvi kuivaa 1ampda (esimerkiksi lAmpotyynyd tai limpolevyd). Liuosta
ei saa lammittda vedessi tai mikroaaltouunissa potilaalle aiheutuvien mahdollisten vahinkojen tai epdmiel-
lyttdvien tuntemusten vuoksi.

o  Aseptista tekniikkaa tulee noudattaa koko pussinvaihdon ajan.

e  Ali kiiyti livosta, jos sen viri on muuttunut, se on sameaa, siind on hiukkasia, jos pussi vuotaa kammioiden
viliin taiulkopuolelle tai saumat eivit ole ehjat.

e Tarkista, ettd ulosvalutusnesteessé ei esiinny fibriinid tai sameutta, silld ne saattavat olla peritoniitin merk-
keja.

Kerta-antoon.

Paillyspussin poistamisen jilkeen avaa heti kammioiden vélinen sisétulppa taittamalla se, jotta kahden kam-
mion siséltdmét liuokset sekoittuvat. Odota kunnes pienen pussikammion sisdltdé on kokonaan valunut suu-
reen pussikammioon. Sekoita varovasti painamalla kaksin kdsin suuren pussikammion seindmid. Peritoneaa-
lidialyysineste on valutettava sisddn 24 tunnin kuluessa sekoituksesta.

o Kiytto- ja kisittelyohjeet ovat kohdassa 6.6 Erityiset varotoimet hivittdmiselle ja muut késittelyohjeet.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1. mainituille apuaineille.

Physioneal 35 Glucose -valmiste on vasta-aiheinen potilaille, joilla on

e pysyvid mekaanisia vikoja, jotka estdvit tehokkaan peritoneaalidialyysin tai lisidvét infektioriskid,

e todettu vihentynyt vatsakalvon toiminta tailaajoja kiinnikkeitd, jotka haittaavat vatsakalvon toimintaa.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Potilaat, joiden tila vaatii erityistd huomiota

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 heikentdvit vatsanpeitteitd, vatsan seinimé4 tai vatsaonte-
loa, ja
2) muita sairaustiloja, kuten lihiaikoina istutettu aorttasiirre ja vaikea keuhkosairaus.

Kapseloiva vatsakalvon kovettuma (EPS)

Kapseloiva vatsakalvon kovettuma (EPS) on tunnettu, harvinainen peritoneaalidialyysihoidon komplikaatio.

Sitd on raportoitu potilailla, jotka ovat kiyttineet peritoneaalidialyysinesteitd, myos joillakin Physioneal 35 Glu-
cose -valmistetta osana peritoneaalidialyysihoitoaan kayttavilla.

Peritoniitti

Mabhdollisen peritoniitin hoitoon kdytettdva antibiootti ja sen annostus on méérattava tunnistetun eristetyn orga-
nismin (organismien) ja herkkyystutkimusten perusteella aina kun mahdollista. Ennen organismin (organismien)
tunnistusta potilaalle voidaan antaa laajakirjoisia antibiootteja.

Y liherkkyys

Potilailla, joilla on todettu maissiallergia tai allergia maissituotteille, on kdytettiva glukoosiliuoksia, jotka ovat
perdisin maissin hydrolysoidusta tirkkelystd. Maissin tirkkelyksestd johtuvia yliherkkyysreaktioita, mukaan lu-
kien anafylaktinen/anafylaktoidinen reaktio, saattaa imetd. Lopeta nesteen sisddnvalutus vilittomésti ja valuta
neste ulos vatsaontelosta epdiltyjen yliherkkyysreaktio-oireiden ilmaantuessa. Aloita suositellut hoitoon Hhittyvét
vastatoimet klimisten ohjeiden mukaan.

Kaévtto potilailla, joiden laktaattipitoisuudet ovat kohonneet




Potilailla, joilla laktaatin pitoisuus veressd on suurentunut, on kdytettdva laktaattiliuoksia harkiten. Potilaita,
joilla on tunnettu kohonnut riski maitohappoasidoosiin (esim. vakava alhainen verenpaine tai verenmyrkytys,
joka liittyy akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan, synnynniisid aineenvaihduntahdiriditd, hoito metformiini- ja
nukleosidi/nukleotidikdanteiskopioijaentsyymin estdja (NRTI) -ladkkeilld) pitdéd seurata tarkoin maitohappo-
asidoosin varalta ennen laktaattipohjaisen peritoneaalidialyysihoidon aloittamista ja sen aikana.

Yleinen seuranta

Maéréattidessa liuosta yksittiiselle potilaalle pitdd tarkoin miettid dialyysihoidon ja potilaan muiden sairauksien
hoitojen vilistd mahdollista yhteisvaikutusta. Kaliumin pitoisuutta seerumissa tulee seurata tarkoin sydénglyko-
sideja kayttavilld potilailla.

Potilaan nestetasapaino kirjataan huolellisesti ja potilaan painoa on seurattava tarkoin liallisen nestehukan tai
nesteenkertymisen sekd niiden vakavien seuraamusten kuten kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan, hypovole-
mian ja sokin estdmiseksi.

Peritoneaalidialyysisséd voi poistua proteiineja, ammnohappoja ja vesiliukoisia vitamiineja tai lidkkeitd ja nididen
korvaushoitoa voidaan tarvita.

Elektrolyyttien (erityisesti bikarbonaatin, magnesiumin, kaliumin, kalsiumin ja fosfaatin) pitoisuuksia seeru-
missa, veren kemiallista koostumusta (myos lisékilpirauhashormoni ja lipidiparametrit) ja muita veriarvoja on
tarkkailtava sdédnnollisin véliajom.

Metabolinen alkaloosi
Potilailla, joilla bikarbonaatin pitoisuus plasmassa on yli 30 mmol/l, mahdollisen metabolisen alkaloosin riskid
on punnittava valmisteen kdytdstd saatavaan hyStyyn nidhden.

Ylitéyttd
Physioneal 35 Glucose peritoneaalidialyysinesteiden hian suuren mééran valuttaminen vatsaonteloon voi aiheut-
taa vatsan pingotusta, vatsakipua ja/tai hengitysvaikeuksia.

Jos Physioneal 35 Glucose peritoneaalidialyysinestettd on valutettu sisdédn lian suuri méérd, valutetaan neste
ulos vatsaontelosta.

Vahvemman glukoosipitoisuuden kévyttd
Glukoosipitoisuudeltaan vahvan Physioneal 35 Glucose peritoneaalidialyysinesteen liallinen kaytto dialyysihoi-
dossa voi aiheuttaa potilaalla liallista nesteen poistumista. Ks. kohta 4.9.

Kaliumin lisdys

Hyperkalemiariskin vuoksi Physioneal 35 Glucose peritoneaalidialyysinesteissd eiole kaliumia.

Tilanteissa, joissa kaliumin pitoisuus potilaan seerumissa on normaali tai pienentynyt, kaliumlisd (4 mEq/1 pitoi-
suuteen asti) voi olla aiheellista vaikean hypokalemian  vélttdmiseksi. Kaliumlisin annon tulee perustua huo-
lelliseen seerumin kaliumpitoisuuden ja kokonaiskaliumpitoisuuden mééritykseen ja ladkédrin on valvottava hoi-
toa.

Kaévtto diabetespotilailla
Diabetespotilaiden verensokeria on tarkkailtava ja insuliiniannosta tai muuta hyperglykemiahoitoa muutettava
tarpeen mukaan.

Vidrinlainen antotapa
Jos letkujen puristimia kdytetddn vadrin tai letkuja huuhdellaan viérissa jirjestyksessa, vatsaonteloon voi padsta
ilmaa, mikd saattaa aiheuttaa vatsakipua ja/tai peritoniitin.

Jos potilas on valuttanut sisddn sekoittamatonta liuosta, hianen pitdéd valuttaa heti liuos ulos ja valuttaa sisdén
uusi sekoitettu liuos.

Pediatriset potilaat
Ladkkeen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu lapsipotilailla.




4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikeaineiden kanssa ja s e ki muut yhteis vaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

e Dialysoituvien lidkkeiden pitoisuus veressd voi alentua dialyysissd. Mahdollista poistumien vuoksi tar-
vittavaa korvaushoitoa on harkittava.

e Sydinglykosideja kéyttivien potilaiden kaliumin pitoisuuksia plasmassa on seurattava huolellisesti digi-
talismyrkytysvaaran varalta. Kaliumlisd voi olla tarpeen.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Physioneal 35 Glucose -valmisteen kiytosté raskauden aikana ei ole, tai on vain vdhén klimistd tietoa.
Physioneal 35 Glucose -valmisteen kiyttod ei suositella raskauden aikana eikd hedelméllisessé idssé oleville
naisille, jotka eivit kdytd ehkdisya.

Imetys

Physioneal 35 Glucose -valmisteen metaboliittien erittymistd didinmaitoon ei tunneta.

Mahdollista riskid vastasyntyneille/lapsille ei voida pois sulkea. Imettdmisen lopettamisen ja Physioneal 35 Glu-
cose -valmisteen kédyton keskeyttdmisen vililli on tehtéva arviointi ottaen huomioon imetykseen hittyvd hyoty
lapselle ja hoitoon Littyvd hy6ty éidille.

Hedelmallisyys
Physioneal 35 Glucose -valmisteen vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole tutkimustietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Peritoneaalidialyysilld hoidettavilla munuaisten vajaatoimintapotilailla voi esiintyd haittavaikutuksia, jotka voi-
vat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavassa luetellut haittavaikutukset (esiintyivit viahintdén 1 %:la potilaista) raportoitin klinisissd tutkimuk-
sissa ja myynnin aloittamisen jélkeen.

Haittavaikutusten yleisyys on luokiteltu seuraavasti: Hyvin yleinen (>1/10); yleinen (>1/100 - <1/10); melko
harvinainen (>1/1,000 to <1/100); harvinainen (>1/10,000 - <1/1,000); hyvin harvinainen (<1/10,000); tuntema-
ton (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Elinluokitus (SOC) Haittavaikutus Yleisyys
VERIJA IMUKUDOS Eosinofilia Tuntematon
AINEENVAIHDUNTA JA | Hypokalemia Yleinen
RAVITSEMUS 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
Péadnsarky Melko harvinainen




VERISUONISTO Hypertensio Yleinen
Hypotensio Melko harvinainen
HENGITYSELIMET, Dyspnea Melko harvinainen
RINTAKEHA JA Yské Melko harvinainen
VALIKARSINA
RUOANSULATUS- Peritoniitti Yleinen
ELIMISTO Vatsakalvon vajaatoiminta Melko harvinainen
Vatsakipu Melko harvinainen
Dyspepsia Melko harvinainen
Ilmavgwa} ) Melko harvinainen
Pahomvgmtl Melko harvinainen
Kapseloiva vatsakalvon kovettuma T
untematon
Samea ulosvalutusneste
Tuntematon
IHO JA ITHONALAINEN Angioedeema Tuntematon
KUDOS Thottuma Tuntematon
LUUSTO, LIHAKSET JA Lihas- ja luustokipu Tuntematon
SIDEKUDOS
YLEISOIREET JA Turvotus Yleinen
ANTOPAIKASSA Heikkous Ylemnen
TODETTAVATHAITAT Vilunvaristykset Melko harvinainen
Kasvojen turvotus Melko harvinainen
Tyrd Melko harvinainen
Huonovointisuus Melko harvinainen
Jano Melko harvinainen
Kuume Tuntematon
TUTKIMUKSET Painonnousu Ylemmen
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 lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén 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, elektrolyyttihdiriét tai (diabetespoti-
lailla) hyperglykemia. Ks. kohta 4.4.

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

Hypovolemiaa voidaan hoitaa suun kautta tai laskimoon annettavalla korvausnesteelld, riippuen kuivumisen maa-
rasta.


http://www.fimea.fi/

Elektrolyyttien epitasapaino hoidetaan veritutkimuksen vahvistaman spesifin elektrolyyttihdirion mukaisesti. To-
denndkoisin héirid hypokalemia hoidetaan hoitavan ladkéarin madradmalld suun kautta annettavalla kaliumilla tai
peritoneaalidialyysinesteeseen lisattavalld kaliumkloridilla.

Hyperglykemia (diabeetikoilla) hoidetaan muuttamalla insuliiniannosta hoitavan ladkarin maardyksen mukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Peritoneaalidialyysinesteet, hypertonisen liuokset. ATC koodi: BOSDB
Toimintamekanismi

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

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

Menetelméssé valutetaan peritoneaalidialyysinestettd katetrin avulla vatsaonteloon.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Glukoosiliuos on plasman suhteen hyperosmolaarinen, ja se saa aikaan osmoottisen gradientin, mikd vetdd nes-
tettd plasmasta peritoneaalidialyysinesteeseen. Aineet siirtyvét dialyysinesteen ja potilaan vatsakalvon hiussuon-
ten vililldi osmoosin ja diffuusion periaatteiden mukaisesti. Oltuaan vatsaontelossa siséllioloajan neste on kyllis-
tynyt toksisista aineista ja se on vaihdettava. Lukuun ottamatta bikarbonaatin esiasteena olevaa laktaattia, linoksen
elektrolyyttisisdltd on suunniteltu normalisoimaan plasman elektrolyyttipitoisuutta. Veressé korkeina pitoisuuk-
sina esiintyvdt typen kuona-aineet siirtyvit vatsakalvon ldpi dialyysinesteeseen.

Kliininen teho ja turvallisuus
Yli 30 % Kkliinisiin tutkimuksiin osallistuneista potilaista oli yli 65-vuotiaita. Tastd ryhméstd saadut tutkimustu-
lokset eivit eroa muista potilaista saaduista tutkimustuloksista.

In vitro ja ex vivo -tutkimuksissa on Physioneal 35 Glucose osoittautunut paremmin biologisesti yhteensopivaksi
kuin vakio laktaattipuskuria sisdltdvit linokset. Tdmén lisdksi rajoitetulla potilasmaérilld tehdyissd klinisissd tut-
kimuksissa potilaat, joilla on mahakipua nesteen sisddnvalutuksessa, ovat saaneet helpotusta oireeseensa. Tois-
taiseksi ei kuitenkaan ole saatavilla tutkimustuloksia, jotka osoittaisivat yleensé kliinisten haittavaikutusten véa-
hentyneen tai etti 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 35 Glucose -valmisteella ei ole tehty non-klinisid tutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi
Hiilidioksidi (pH:n sddtoon)

6.2 Yhteensopimattomuudet



Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin kohdassa 6.6 mainittujen lidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

. Avaamattoman myyntipakkauksen kestoaika:
2 vuotta.

. Kestoaika sekoituksen jilkeen:
Kun péillyspussi on poistettu ja sisdlto sekoitettu, valmiste on kéytettdvi 24 tunnin kuluessa.

6.4 Sailytys
21ja 2,5 1 pussit: Séilytad yli 4 °C.

1,5 1 pussi: Sailytd 4 — 30 °C.
Séilytd alkuperédispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Liuos on hermeettisesti pakattu kaksikammioiseen muovipussiin, joka on ladkinndllistdi PVC-muovilaatua.

Pienessd pussin ylikammiossa on injektioportti glukoosielektrolyyttilinvokseen tehtivid lddkelisdyksid varten.
Suuressa pussikammiossa on portti, johon sopiva annostelulaite kiinnitetidn ennen dialyysitoimenpiteita.

Pussi on lapindkyvén, lampofuusiolla saumatun paillyspussin sisélld. Pééllyspussi on monikerroksista polymee-
ria.

Pussin sisdltd sekoituksen jilkeen: 1500 ml (544 ml liuosta A ja 956 ml luosta B), 2000 ml (725 ml luosta A ja
1275 ml luosta B), 2500 ml (906 ml liuosta A ja 1594 ml luosta B).

Vakiopussi on kaksikammioinen pussi (pieni kammio A ja suuri kammio B ks. kohta 2), jota kdytetdan auto-
maattisessa peritoneaalidialyysissd (APD). Duopussissa on kaksikammioinen vakiopussi (pieni kammio A ja
suuri kammio B, ks. kohta 2), integroitu litdntdjarjestelmd ja tyhjennyspussi, ja sitd kiytetidn CAPD-hoidossa
(Continuous Ambulatory Peritoneal Dialysis).

Physioneal 35 Glucose -valmisteen rekisterdidyt pakkauskoot on listattu alla. Kaikkia pakkauskokoja ei valtta-
miétté ole kaupan.

1,5 litraa x 5  tai 1,5 litraa x 6 (laatikossa) vakiopussi kierreliitin

1,5 litraa x 5  tai 1,5 litraa x 6 (laatikossa) duopussi kierreliitin

2,0 litraa x4  tai2,0 litraa x 5 (laatikossa) vakiopussi kierreliitin

2,0 litraa x4  tai 2,0 litraa x 5 (laatikossa) duopussi kierreliitin

2,5 litraa x4 tai2,5 litraa x 5 (laatikossa) vakiopussi kierreliitin

2,5 litraa x4 tai 2,5 litraa x 5 (laatikossa) duopussi kierreliitin
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Yksityiskohdat annosta, ks. kohta 4.2.

o Potilaille opastetaan yksityiskohtaisesti peritoneaalidialyysipussin vaihto erityiskoulutuksessa ennen kuin
potilaat kdyttdvit kotona peritoneaalidialyysinesteitd.
. Paallyspussin poistamisen jilkeen avaa heti kammioiden vélinen sisdtulppa taittamalla se, jotta kahden

kammion sisdltimét liuokset sekoittuvat. Odota kunnes pienen ylikammion sisidlté on kokonaan valunut
suureen alakammioon. Sekoita varovasti painamalla kaksin kisin suuren alakammion seindmié. Peritone-
aalidialyysineste on kéytettdvé 24 tunnin kuluessa sekoituksesta. Ks. kohta 4.2.

o Insuliini (Actrapid 10 TU/1, 20 IU/1 ja 40 IU/I) on valmisteeseen liséttynd osoittautunut kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiiliksi 6 tuntia 25 °C:ssa.



. Aminoglykosideja ei tule lisdtd penisillinin kanssa samaan pussiin, koska ne eivit ole kemiallisesti kes-
kenddn yhteensopivia.

. Ladkkeet pitdd lisatd ladkkeenlisdysportin kautta pieneen ylikammioon ennen kammioiden vilissd olevan
sisdtulpan avaamista. Lidkkeiden yhteensopivuus on tarkistettava ennen lisdysti ja linvoksen pH ja vaikut-
tavien aineiden suolat on huomioitava. Valmiste on kiytettdva heti lidkkeen lisdyksen jilkeen.

. Kayttamaton lddkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Jos pakkaus on vahingoittunut, se on havitettiva.

. Liuoksessa ei ole bakteeriendotoksiineja.

7. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Physioneal 35 Glucose 13,6 mg/ml: 18232

Physioneal 35 Glucose 22,7 mg/ml: 18233

Physioneal 35 Glucose 38,6 mg/ml: 18234

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 15.tammikuuta 2004

Viimeisimmdn uudistamisen pdivimééra: 28.maaliskuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA

02-05-2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Physioneal 35 Glucose 13,6 mg/ml (1,36% w/v) peritonealdialysvétska

Physioneal 35 Glucose 22,7 mg/ml (2,27% w/v) peritonealdialysvétska
Physioneal 35 Glucose 38,6 mg/ml (3,86% w/v) peritonealdialysvitska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Fore blandning:

1000 ml elektrolytlosning (lilla kammaren "A”) inne hiller:
1,36% 2,27% 3,86%

Aktiva dmnen:
Glukosmonohydrat 4125 ¢ 68,85 g 117,14 g
ekvivalent med
Glukosanhydrat 375¢g 62,6 g 106,5 g
Kalciumkloriddihydrat 0,710 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,140 g

1000 ml buffertlés ning (stora kammaren "B") inne héller:

Aktiva dmnen:

Natriumklorid 889 g

Natriumbikarbonat 329 g

Natrium (S)-laktatlosning 1,76 g
Efter blandning:

1000 ml av den firdigblandade l6sningen inne hiller:

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

Aktiva dmnen:

Glukosmonohydrat 150 g 250 g 425¢g
ekvivalent med

Glukosanhydrat 136 g 22,7 g 386 g
Natriumklorid 567¢g
Kalciumkloriddihydrat 0,257 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,051 g

Natriumbikarbonat 2,10 g

Natrium (S)-laktatlosning 1,12 g




1000 ml 16sning efter blandning motsvarar 362,5 ml av 16sning A och 637,5 ml av 16sning B.

Losningens sammans éittning efter blandning i mmol/l
Glukosanhydrat (CsH;,O4) 1,36% 2,27% 3,86%
75,5 mmol/l 126 mmol/l 214 mol/l

Na* 132 mmol/1

Ca™ 1,75 mmol/l

Mg™ 0,25 mmol/l

Cr 101 mmol/l

HCO5 25 mmol/l

C;Hs05 10 mmol/l

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

Siffran 35 1 namnet specificerar losningens buffertkoncentration (10 mmol/l laktat + 25 mmol/l bikarbonat =
35 mmol/l).

3. LAKEMEDELSFORM

Peritonealdialysvitska.

Steril, klar, farglos vétska.
pH for fardigblandad 16sning ar 7,4

1,36% 2,27% 3,86%
Osmolaritet (mOsmol/l) 345 396 484

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Physioneal 35 Glucose ar indicerad for peritonealdialys vid:

e akut och kronisk njursvikt

e allvarlig vattenretention

e allvarlig elektrolytstdrning

o likemedelsforgiftning av dialyserbara likemedel, nér battre behandlingsalternativ inte ar tillgdngliga.

Bikarbonat/laktat baserade Physioneal 35 peritonealdialysvitskor med ett fysiologiskt pH ar
framforallt indicerat hos patienter dér Iosningar baserade pé enbart laktatbuffert, med
lagt pH, orsakar buksmarta eller obehag vid itappning.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

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

vakas av likare.

For attundvika risken for allvarlig dehydrering, hypovolemi och for att minimera proteinforlust, rekommende-
ras att vilja den peritonealdialysvitska med ldgst osmolaritet, forenlig med den méangd vétska som ska avldgs-
nas vid varje byte.

e Juxna: Patienter med kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD) genomfor i genomsnitt 4 cyk-
ler 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
fran2,0-2,5 liter.



Aldre: Som for vuxna.
Pediatrisk population:

Sékerhet och effekt av Physioneal 35 Glucose hos pediatriska patienter har inte faststillts. De kliniska
fordelarna med Physioneal 35 Glucose maste dirfor vigas mot risken for biverkningar i denna patient-
kategori. For pediatriska patienter >2 ar rekommenderas 800 till 1400 ml/m? per cykel upp till en maxi-
mal méngd pa 2000 ml, beroende pa toleransen. Fyllnadsvolymer pa 200 till 1000 ml/m? rekommende-
ras till barn yngre &n 2 ar.

Administreringssatt

Forsiktighetsdtgdrder vid hantering eller administrering av likemedlet:

Physioneal 35 Glucose &r endast for intraperitoneal administrering. Ej for intravends injektion.
Peritonealdialysvétska kan vdrmas i ytterpasen till 37 °C for storre patientkomfort. Endast torr virme
(vdrmedyna, varmeplatta eller dylikt) far anvéndas. Vitskan far inte virmas i vatten eller mikrovagsugn
pa grund av risk for skada eller obehag for patienten.

Aseptisk teknik ska anvidndas under hela peritonealdialysbehandlingen.

Losningen ska inte administreras om den dr missfargad, grumlig, innehaller partikelmassa, visar tecken
pé lickage mellan kamrarna eller utat, eller om forseglingarna inte &r intakta.

Den avtappade vitskan bor inspekteras med avseende pé forekomst av fibrin eller grumlighet, eftersom
detta kan vara tecken pé infektion eller aseptisk peritonit.

Endast for engangsbruk

Efter det att ytterpasen har Sppnats, bryt omedelbart brytstiftet mellan kamrarna for att blanda de tva
l6sningarna. Vinta till dess att den lilla kammaren har tomts fullstindigt till den stora kammaren.
Blanda varsamt genom att trycka med bada hinderna pa den stora kammarens viggar. Peritonealdialys-
vétskan for intraperitonealt bruk maste infunderas inom 24 timmar efter blandning.

Anvisningar om anvéindning av denna produkt, se avsnitt 6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och
6vrig hantering.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Physioneal 35 Glucose ska inte anvindas till patienter som har:

mekaniska skador som inte kan atgdrdas och som forhindrar effektiv peritonealdialys eller dkar risken for
infektion
dokumenterat nedsatt peritonealfunktion eller omfattande adherenser som férsdmrar peritonealfunktionen.

4.4

Varningar och forsiktighet

Tillstdnd hos patienten som kriver forsiktigchet vid anvindning

Peritonealdialys ska utforas med forsiktighet hos patienter som:

1) har ndgot tillstind som péaverkar buken, exempelvis skador pa bukhinnan eller diafragman till folid av operat-
ion, kongenitala missbildningar eller trauma innan likningen fullbordats, tumér ibuken, infektion i bukviggen,
brack, analfistel, kolostomi eller ileostomi, frekventa episoder av divertikulit, inflammatorisk eller ischemisk
tarmsjukdom, stora polycystiska njurar eller andra tillstind som dventyrar bukvaggens, bukhinnans eller bukha-
lans integritet, och

2) har andra tillstdnd som nyligen genomgangen aortatransplantation eller allvarlig lungsjukdom.

Inkapslande peritoneal skleros (EPS)




Inkapslande peritoneal skleros (encapsulating peritoneal sclerosis, EPS) betraktas som en kdnd, séllsynt kompli-
kation vid peritonealdialysbehandling. EPS har rapporterats hos patienter som anviander peritonealdialysvétska,
déribland vissa patienter som anvdnder Physioneal 35 Glucose som en del av peritonealdialysbehandlingen.

Peritonit

Om peritonit uppstéar ska valet och doseringen av antibiotika om mdjligt baseras pé resultaten av identifierings -
och kénslighetsstudier av den/de enskilda organismen/erna. Innan den eller de organismer som &r involverade
har identifierats, kan antibiotika med brett spektrum anvindas.

Overkénslighet

Losningar som innehaller glukos framtaget fran hydrolyserad majsstarkelse ska anvandas med forsiktighet hos
patienter med kiind allergi mot majs eller majsprodukter. Overkinslighetsreaktioner sdsom de mot majsstir-
kelse, inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, kan forekomma. Avbryt infusionen omedelbart och tom
bukhalan pé 16sningen om tecken eller symtom pa missténkt dverkénslighetsreaktion utvecklas. Vidta lampliga
behandlingsétgirder sdsom klinisk indicerat.

Anvindning hos patienter med forhojda laktatnivaer

Patienter med forhojda laktatnivaer bor anvinda laktatinnehdllande peritonealdialyslosningar med forsiktighet.
Patienter med tillstdind som man vet 6kar risken for mjolksyraacidos [t.ex. allvarlig hypotoni, sepsis, akut njurin-
sufficiens, 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 Overvakning

Nar l6sningen ordineras till en viss patient ska hdnsyn tas till eventuella interaktioner mellan dialysbehandlingen
och andra samtidiga behandlingar relaterade till andra befintliga tillstind. Kaliumnivan iserum méste foljas
noggrant hos patienter som far hjartglykosider.

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

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

Serum-elektrolytkoncentrationer (speciellt bikarbonat, kalium, kalcium och fosfat), blodkemi (inklusive parat-
hormon och lipidparametrar) och hematologiska parametrar ska utvdrderas regelbundet.

Metabolisk alkalos

Hos patienter med serumbikarbonatnivier dverstigande 30 mmol/liter skall risken for metabolisk alkalos vigas
mot fordelarna med behandling med denna produkt.

Overinfusion

Overinfusion av Physioneal 35 Glucose i bukhalan kan kiinnetecknas av utspiind buk/buksmirta och/eller and-
faddhet.

Overinfusion av Physioneal 35 Glucose behandlas genom att den volym Physioneal 35 som finns i bukhélan

avldgsnas genom drénering.

Overanvindning med hogre glukoshalt

Overanvindning av Physioneal 35 Glucose peritonealdialysvitska med hdgre glukoshalt kan resultera i att for
mycket vatten dras fran patienten. Se avsnitt 4.9.



Tillige av kalium

Physioneal 35 I6sningar innehéller inget kalium p.g.a. risken for hyperkalemi. I situationer nér en normal serum-
kaliumniva eller hypokalemi foreligger, kantilligg av kaliumklorid (upp till en koncentration pd 4 mEq/l) vara
indicerat for att forebygga svar hypokalemi och skall goras efter noggrann utvéardering av serum- och total ka-
liumhalt ikroppen under 6verinseende av likare.

Anvindning hos diabetespatienter

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

Felaktig anvindning

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

Vid infusion av Iosning som inte blivit blandad ska patienten omedelbart tomma ut 16sningen och anvénda en
nyblandad pase.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt hos pediatriska patienter har inte faststéllts.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

. Blodkoncentrationen av dialyserbara likemedel kan reduceras under dialysen. En mojlig. Kompensation
for eventuella forluster maste dvervigas.
. Plasmanivderna av kalium hos patienter som behandlas med hjirtglykosider maste noggrant foljas ef-

tersom det foreligger enrisk for digitalisintoxikation. Tilligg av kalium kan vara nodvéndig.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mingd data fran anvindningen av Physioneal 35 Glucose hos gravida kvinnor.
Physioneal 35 Glucose rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preven-
tivmedel.

Amning
Det dr okdnt om metaboliter av Physioneal 35 Glucose utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda bar-
net/spaddbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om kvinnan ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Physioneal 35
Glucose efter att fordelen med amningen for barnet végts mot fordelen med behandlingen for kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Patienter med terminal njursvikt som genomgér peritonealdialys kan uppleva biverkningar som kan paverka for-
magan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar



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

Frekvensen delas in i foljande kategorier: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100,<1/10), Mindre vanliga
(>1/1 000,<1/100), Séllsynta (=1/10 000,<1/1 000), Mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte

berdknas fran tillgéingliga data).

Klassificering av organsystem | Foredragen term Frekvens
BLODET OCH Eosinofili Ingen kénd frekvens
LYMFSYSTEMET
METABOLISM OCH Hypokalemi Vanliga
NUTRITION 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, Dyspné Mindre vanliga
BROSTKORG OCH Hosta Mindre vanliga
MEDIASTINUM
MAGTARMKANALEN Peritonit Vanliga
Nedsatt funktion av bukhinnan Mindre vanliga
Buksmirta Mindre vanliga
Dyspepsi Mindre vanliga
Flatulens Mindre vanliga
[llaméende Mindre vanliga
Inkapslande peritoneal skleros Ingen kénd frekvens
Grumligt dialysat Ingen kind frekvens
HUD OCH SUBKUTAN Angioddem Ingen kénd frekvens
VAVNAD Utslag Ingen kénd frekvens
MUSKULOSKELETALA Muskuloskeletal smérta Ingen kénd frekvens
SYSTEMET OCH BINDVAV
ALLMANNA SYMTOM Odem Vanliga
OCH/ELLER SYMTOM VID Asteni Vanliga
ADMINISTRERINGSSTALLET | Frossbrytningar Mindre vanliga
Ansiktsédem Mindre vanliga
Brack Mindre vanliga
Sjukdomskéansla Mindre vanliga
Torst Mindre vanliga
Pyrexi Ingen kind 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 ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt att konti-
nuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning via (se detaljer nedan).



webbplats: www.fimea.fi
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4.9  Overdosering

Mojliga konsekvenser av en dverdos inkluderar hypervolemi, hypovolemi, elektrolytstérningar eller (hos diabe-
tiker) hyperglykemi. Se avsnitt 4.4.

Behandling av éverdosering

Hypervolemi kan behandlas med hyperton peritonealdialysvétska och vitskerestriktion.

Hypovolemi kan behandlas med vitskeersittning, antingen oralt eller intravenost beroende pa graden av dehyd-
rering.

Behandling av elektrolytrubbningar beror pa den specifika elektrolytstérningen, vilken skall verifieras med
blodprov. Den vanligaste stérningen 4r hypokalemi och kan behandlas med

oralt intag av kalium eller med tilligg av kaliumklorid i peritonealdialysvétskan i enlighet med behandlande I4-
kares foreskrift.

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

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Peritonealdialysvitska, Hypertona Iosningar, ATC-kod: BOSDB
Verkningsmekanism

Peritonealdialys dr en behandling for patienter med njursvikt, med avsikt att avligsna toxiska substanser fran
kviavemetabolismen och som normalt utsondras via njurarna, samt for att underlétta vitske- och elektrolytregle-

ringen savil som syra-basbalansen.
Behandlingen utfors genom att administrera peritonealdialysvitska via en kateter in till bukhélan.

Farmakodynamisk effekt

Glukos gor l6sningen hyperosmoldr 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 &r
vatskan mittad med toxiska d&mnen och maste bytas. Med undantag av laktat, som ingar som bikarbonat-pre-
kursor, har elektrolytkoncentrationerna i vétskan valts for att normalisera plasmaelektrolytkoncentrationen. Kva-
vehaltiga restprodukter, nidrvarande i hoga koncentrationer iblodet, passerar via peritoneum over till dialysvéts-
kan.

Klinisk effekt och sékerhet
Over 30 % av patienterna i kliniska provningar var dldre &n 65 &r. Utvarderingen av resultat for denna &lders-
grupp visade ingen skillnad jAimfort med andra patienter.

In vitro- och ex vivo-studier har visat pa forbéttringar av Physioneal 35 biokompatibilitetsparametrar jAmfort
med vanlig laktatbuffrad 16sning. Dessutom har kliniska provningar pa ett begrénsat antal patienter med
buksmiérta vid tillforseln av Idsning visat viss symtomatisk lindring. For ndrvarande finns emellertid inga till-
gingliga data som indikerar att kliniska komplikationer allmint sett minskar eller att regelbunden anvindning
av sadana losningar kan innebéra betydande fordelar pa lingre sikt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Intraperitonealt administrerad glukos, elektrolyter och vatten absorberas till blodet och metaboliseras via de nor-
mala viagarna. Glukos metaboliseras (1 g glukos = 4 kilokalorier eller 17 kilojoule) till CO, och H,O.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga icke-kliniska studier har utforts med Physioneal 35.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Vatten for injektionsvétskor
Koldioxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibilite ter

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel, utom de som omnidmns 1 avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

I originalférpackningen: 2 ar.

Hallbarhet efter blandning:
Produkten ska anvdndas inom 24 timmar efter det att ytterpasen har avlidgsnats och I6sningen har blandats.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

2 och 2,5 1 pase: Forvaras ej under 4°C.
1,5 1 pase: Forvaras mellan 4°C och 30°C.
Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Losningen ar hermetiskt forsluten i en tvakammarpése tillverkad av medicinskt klassificerad formbar PVC.
Denlilla kammaren har en injektionsport for att kunna blanda likemedel med glukos- och elektrolytlosningen.
Den stora kammaren har en port for koppling till lampligt Sverforingsaggregat som tillater dialysanvéndning.

Pasen ér forsluten i en transparent ytterpase tillverkad genom termisk fusion och bestar av flerskiktade copoly-
merer.

Pasvolym efter blandning: 1500 ml (544 ml av I6sning A och 956 ml av [6sning B), 2000 ml (725 ml av l6sning
A och 1275 ml av 16sning B) och 2500 ml (906 ml av [6sning A och 1594 ml av 16sning B).

Singelpasen dr en tvakammarpése (liten kammare ”A” och stor kammare ”B”, se avsnitt 2) for att anvandas vid
automatisk peritonealdialysbehandling (APD).

Duo-pésen ér en tvakammarpése (liten kammare ”A” och stor kammare ”B”, se avsnitt 2) med ett integrerat
frankopplingssystem samt en tom avtappningspase for att anvindas vid kontinuerlig ambulatorisk peritonealdia-
lysbehandling (CAPD).

Registrerade forpackningsstorlekar listas nedan. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att mark-
nadsforas.

1500 ml x 5 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
1500 ml x 6 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
1500 ml x 5 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling



1500 ml x 6 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling

2000 ml x 4 Singel tvdkammarpase Skruvkoppling
2000 ml x 5 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
2000 ml x 4 Duo- tvikammarpése Skruvkoppling
2000 ml x 5 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
2500 ml x 4 Singel tvakammarpése Skruvkoppling
2500 ml x 5 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
2500 ml x 4 Duo- tvakammarpése Skruvkoppling
2500 ml x 5 Duo- tvakammarpése Skruvkoppling

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
For mer information se avsnitt 4.2.

e En detaljerad instruktion om bytesproceduren vid peritonealdialys ges till patienten genom tréning pa ett
traningscenter fore anvindning hemma.

o Efter det att ytterpasen har 6ppnats, bryt omedelbart brytstiftet mellan kamrarna for att blanda de tvé 16s-
ningarna. Vinta tills den lilla kammaren har tomts fullstindigt i den stora kammaren. Blanda varsamt ge-
nom att trycka med béda hdnderna pa den stora kammarens viggar. Peritonealdialysvétskan for intraperito-
nealt bruk maste infunderas inom 24 timmar efter blandning. Se avsnitt 4.2.

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

Aminoglykosider ska inte administreras med penicillin i samma péase pa grund av kemisk inkompatibilitet.

o [idkemedel ska tillféras via injektionsporten i den lilla kammaren innan brytstiftet mellan kamrarna bryts.
Likemedlens kompatibilitet maste kontrolleras fore blandning, pH och losningens salter maste tas med i
berdkning. Losningen ska anvdndas omedelbart efter likemedelstillsatsen.

e Ejanvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

e | hindelse av skada ska behallaren kastas.

Losningen ar fri fran bakteriella endotoxiner.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Physioneal 35 Glucose 13,6 mg/ml: 18232

Physioneal 35 Glucose 22,7 mg/ml: 18233

Physioneal 35 Glucose 38,6 mg/ml: 18234

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 15.01.2004

Datum for den senaste fornyelsen: 28.03.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02-05-2022



