sp.zn. sukls116058/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Physioneal 40 Glucose 1,36 % w/v/13,6 mg/ml roztok pro peritonealni dialyzu
Physioneal 40 Glucose 2,27 % w/v/22,7 mg/ml roztok pro peritonealni dialyzu
Physioneal 40 Glucose 3,86 % w/v/38,6 mg/ml roztok pro peritonealni dialyzu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Tyto ptipravky se jmenuji Physioneal 40 Glucose 1,36%w/v/13,6 mg/ml; Physioneal 40 Glucose
2,27%w/v/22,7 mg/ml a Physioneal 40 Glucose 3,86%w/v/38,6 mg/ml. V dal$im textu této piibalové
informace budou zminovany jako Physioneal 40.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Physioneal 40 a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Physioneal 40 pouZivat
3. Jak se pripravek Physioneal 40 pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Physioneal 40 uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Physioneal 40 a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Physioneal 40 je roztok pro peritoneélni dialyzu. Odstratiuje z krve vodu a odpadni latky.
Zaroven upravuje abnormalni hladiny riznych slozek krve. Pripravek Physioneal 40 obsahuje riizné
mnozstvi glukézy (1,36 %, 2,27 % nebo 3,86 %). Cim je mnozstvi glukdzy v roztoku vyssi, tim vétsi
mnozstvi vody bude z krve odstranéno.

Pripravek Physioneal 40 Vam muiZe byt predepsan, jestlize trpite:

prechodnym nebo trvalym selhanim ledvin,

zédvaznym zadrzovanim vody,

zévaznymi poruchami kyselosti nebo zasaditosti (pH) a hladiny soli v krvi,
urcitym typem intoxikace (otravou) léky, neni-li k dispozici vhodng&;jsi [éCba.

Pripravek Physioneal 40 ma kyselost (pH) blizkou krvi. Proto miZe byt zvlasté vhodny, pokud citite v
dobé& napousténi roztoku do bfisni dutiny u jinych vice kyselych roztokl pro peritonealni dialyzu
bolest bricha ¢i nepfijemné pocity.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Physioneal 40 pouZivat
Pfi prvnim pouziti ptipravku musite byt pod dozorem Vaseho 1¢kare.
NepouZivejte pripravek Physioneal 40

o Jestlize jste alergicky(d) a na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

° Jestlize mate chirurgicky neodstranitelny problém postihujici bfi$ni st€nu nebo dutinu
anebo neodstranitelny problém zvySujici riziko biisni infekce.
. Jestlize mate prokazanou ztratu funkce pobfisnice zpusobenou jeho zavaznym zjizvenim.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Physioneal 40 se porad’te se svym lé¢kafem.
Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:

Jestlize mate zdvazné problémy v oblasti bfiSni stény nebo biisni dutiny. Napft. jestlize mate
kylu nebo chronickou infekci nebo zanétlivé stavy postihujici stieva.

Jestlize Vam byla transplantovana btisni aorta.

Jestlize mate dychaci obtize.

Jestlize jste zaznamenal(a) bolest biicha, zvySeni teploty nebo zakal ¢i ¢astice ve vypousténém
roztoku. MiiZze se jednat o priznak peritonitidy (zdnét pobfisnice) ¢i infekce. Je nutné, abyste o
tom ihned informoval(a) oSetiujici persondl. Poznamenejte si ¢islo Sarze pouzitého vaku
roztoku pro peritonedlni dialyzu a pfedejte je oSetiujicimu persondlu spolu s vakem

s vypusténou tekutinou. OSetfujici personal rozhodne, jestli je nutno 1é¢bu ukoncit a/nebo
zah4jit napravna opatieni. Napf. jestlize mate infekci, I[ékat mize provést urcité testy, aby
zjistil, které antibiotikum bude pro Vas nejlepsi. Dokud 1ékat nebude védét, jakou infekci
trpite, mize Vam podat antibiotikum G¢inné proti velkému poctu rtiznych baktérii neboli
Sirokospektré antibiotikum.

Jestlize mate vysokou hladinu laktatu v krvi. Zvysené riziko laktatové acidozy mate v ptipade,

N<
@

mate pfili§ nizky krevni tlak

mate krevni infekci

mate akutni selhani ledvin

mate dédi¢né onemocnéni latkové vymeény (metabolismu)

uzivate metformin (1ék pouzivany pfi 1€cbé cukrovky)

uzivate léky na HIV, zejména 1éky nazyvané NRTI

Jestlize mate diabetes (cukrovku) a pouzivate tento roztok, je nutno pravidelné vyhodnocovat
davku léku, ktery uzivate na upravu hladiny krevniho cukru (napf. inzulinu). Uprava davky
1éku na cukrovku miize byt nutnd zejména pti zahajeni ¢i zmén¢ peritonealni dialyzaéni 1é¢by.
Jestlize mate alergii na obilniny, mtze nésledné dojit k hypersenzitivni reakci zahrnujici
zavaznou alergickou reakci nazyvanou anafylaxe. Okamzité zastavte infuzi a vypustte roztok
z peritonealni dutiny.

Jestlize mate, vzhledem k Vasemu onemocnéni ledvin, vysokou hladinu parathormonu v krvi.
Nizky obsah vapniku v ptipravku Physioneal 40 by mohl zhorsit hyperparatyreozu. Lékat
bude sledovat hladinu parathormonu v krvi.

Mgl(a) byste si — dle moznosti spolec¢né s 1ékafem — vést zaznamy o piijmu a vydeji tekutin a
télesné hmotnosti. Lékai bude pravidelné sledovat krev, zejména mnozstvi soli (napf.
bikarbonatu, drasliku, hot¢iku, vapniku a fosfatu), parathormon (hormon pfistitnych télisek) a
tuky.

Jestlize mate vysokou hladinu bikarbonatu v krvi

Nepouzivejte vice roztoku, nez Vam predepsal 1ékat. Mezi piiznaky podani nadmérného
mnozstvi roztoku patii distenze (roztazeni) bficha, bolest bficha a dusnost.

Lékar bude pravidelné sledovat hladinu drasliku v krvi. Pokud dojde k velkému poklesu, mtize
Vam podat chlorid draselny.

Nespravné poradi uzavirani nebo proplachovani mize mit za nésledek vniknuti vzduchu do
peritonealni dutiny, coz mize vést k bolesti bficha a/nebo k peritonitidé (zanétu pobiisnice).
Pokud jste si infudoval(a) nesmiseny roztok, musite roztok okamzit¢ vypustit a pouzit nové
smichany vak.

JelikoZ znamou vzacnou komplikaci peritonealni dialyzy je onemocnéni nazyvané
enkapsulujici peritonealni skleroza (EPS), mél(a) byste o ni védét Vy i Vas 1ékar. EPS

O O O O O O

vyvolava:
o zanét biicha
o zdufeni stfev, které miize byt spojeno s bolesti bficha, distenzi (roztazenim) bficha ¢i

zvracenim. EPS miize byt smrtelna.
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Déti
Pokud jste mladsi 18 let, Vas 1ékat posoudi pomér rizika a ptinosu pouziti tohoto piipravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Physioneal 40

. Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

. Jestlize uzivate jiné 1éky, 1ékar bude mozna muset zvysit jejich ddvkovani. Je to proto, ze
peritonealni dialyza urychluje vylucovani urcitych 1éki z téla.

. Opatrnosti je zapotiebi, jestlize uzivate léky nazyvané srde¢ni glykosidy (napt. digoxin). Je
mozné, Ze:
o budete potfebovat dopliky drasliku a vapniku
o se u Vas rozvine arytmie (nepravidelny srde¢ni tep)
o Lékat Vas bude béhem 1écby peclivé sledovat, zejména hladinu drasliku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, diive nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. Lékai rozhodne, jestli je tato 1écba
pro Vas vhodna ¢i nikoli.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tato lécba mize zplisobit slabost, rozmazané vidéni nebo zavraté. Pokud mate tyto potize, nefid’te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Physioneal 40 pouZiva

Ptipravek Physioneal 40 se podava do peritonealni dutiny, coz je dutina v bfiSe mezi kiizi a pobfiSnici.
Pobfisnice je blana, ktera obklopuje vnitini organy, jako stieva a jatra.

Ptipravek neni urcen k nitrozilnimu podani.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné dle pokynt 1ékatfského tymu se zkuSenostmi s peritonealni
dialyzou. Jestlize si nejste jisty(a), zeptejte se 1ékare.

Pokud je vak poskozen, musi byt zlikvidovan.

Jaké mnoZstvi a jak casto
Lékar urc¢i vhodnou koncentraci glukozy a pocet vaki, které budete denné dostéavat.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pokud je Vam méné nez 18 let, Vas 1ékat peclivé vyhodnoti, zda Vam tento 1€k piedepsat.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Physioneal 40
Nepterusujte peritonealni dialyzu bez souhlasu lékare. Ukonceni 1é¢by mlize mit zivot ohrozujici
disledky.

Zpusob podani

Pted pouZzitim

. Zahtejte vak na teplotu 37 °C. PouZijte ohfivaci ploténku specialné uréenou pro tento ucel.
Ptipravek nikdy neohtivejte ve vodé. K ohtati vaku za Zadnych okolnosti nepouZivejte
mikrovinnou troubu.
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. Pti podavani roztoku pouzivejte aseptickou techniku tak, jak jste byl(a) proskolen(a).

. Pred zahajenim vymeény zajistéte, aby Vase ruce a prostor, kdy budete vyménu provadét, byly
Cisteé.
. Pred otevienim ochranného piebalu vaku zkontrolujte, zda mate spravny typ roztoku, datum

expirace a mnozstvi (objem). Zvednéte vak s dialyzaénim roztokem a zkontrolujte, zda
neprosakuje (nadbytec¢na tekutina v ochranném ptebalu vaku). Vak, ktery prosakuje,
nepouzivejte.

. Po sejmuti ochranného piebalu zkontrolujte pevnym stisknutim vak, zda nevykazuje znamky
netésnosti. Zkontrolujte, zda neni pfelamovaci plomba mezi komorami poskozena. Pokud je
plomba poskozena, vak zlikvidujte. Vak, ktery prosakuje, nepouzivejte.

. Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry. Vak nepouzivejte, pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje
Castice. Pred zahajenim vymeény zajistéte, aby vSechna spojeni byla bezpecna.
. Promichejte dikladné ob& komory pfelomenim pielamovaci plomby mezi komorami. Cekejte,

dokud se obsah horni komory zcela nevyprazdni do dolni komory. Promichejte jemnym
tlakem obou dlani na stény dolni komory.

. Pokud mate n&jaké otazky nebo dotazy k tomuto pripravku nebo jeho pouziti, zeptejte se
svého lékare.

. Kazdy vak pouZijte pouze jednou. Veskery nespotiebovany roztok zlikvidujte.

. Roztok musi byt infudovan do 24 hodin po smiseni.

Po pouziti zkontrolujte, zda vypoustény roztok neni zakaleny.

Kompatibilita s jinymi 1é¢ivymi pfipravky

Lékatf Vam miize piedepsat i jiné injek¢éné podavané léky, které se ptidavaji ptimo do vaku

s ptipravkem Physioneal 40. V takovém piipad¢ se 1€k ptidava do malé komory v misté urceném

k pridani 1ékt, pred prelomenim prelamovaci plomby. Po pfidani 1éku je nutno pfipravek ihned pouzit.
Jestlize si nejste jisty(a), zeptejte se 1ékare.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Physioneal 40, neZ jste béhem 24 hodin mél(a)
Jestlize infuzi dostanete nadmérné mnozstvi ptipravku Physioneal 40, miZete mit nasledujici
priznaky:

. distenze (roztazeni) bficha
. pocit plnosti a/nebo
. dusnost.

V takovém piipad¢€ ihned kontaktujte svého 1ékare. Lékat Vam poradi, co mate d¢lat.
Jestlize mate dalsi otazky o pouZiti tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MozZné nezadouci uc¢inky
Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se vyskytne néktery z nasledujicich G€¢inkd, ihned informujte svého 1ékare nebo dialyzacni
centrum:

° Prili§ vysoky krevni tlak (hypertenze)

° Otok kotnikl ¢i nohou, otoky o¢nich vicek, dusnost ¢i bolest na hrudi (hypervolemie)
. Bolest bricha

. Zimnice (tfesavka/ptiznaky podobné chtipce), horecka

. Zanét pobtisnice (peritonitida)

Jedna se o zavazné nezadouci ucinky. Muzete potiebovat rychlou lékatskou pomoc.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo dialyza¢nimu
centru. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
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. Zmény krevnich testl:
- zvySeni hladiny vapniku (hyperkalcemie)
- pokles hladiny drasliku (hypokalemie), ktery miize vyvolat svalovou slabost,
zaSkuby nebo poruchy srde¢niho rytmu
- zvySeni hladiny bikarbonatu (alkal6za)

° Slabost, tnava
. Zadrzovani vody (otok)
. Zvyseni télesné hmotnosti

Méeéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

. Pokles v odstrafiovani tekutiny pfi dialyze

. Mdloby, zavraté nebo bolest hlavy

. Zakaleny roztok vypustény z peritonealni dutiny, bolest bficha

. Peritonealni krvaceni, hnisani, otok nebo bolest v misté, kam byl zaveden katétr, blokada
katétru

Pocit na zvraceni, ztrata chuti k jidlu, zazivaci potize, nadymani, zizen, sucho v tstech
Distenze nebo zanét bii$ni dutiny, hernie btisni dutiny (tfiselna kyla)
. Zmény krevnich testli:

laktatova acidéza

- zvySena hladina oxidu uhli¢itého

- zvysena hladina cukru (hyperglykemie)

- zvyseni poctu bilych krvinek (eozinofilie)

Poruchy spanku

Nizky krevni tlak (hypotenze)

Kasel

Bolest svalti nebo kosti

Otok obliceje nebo krku

Vyrazka

Ostatni nezadouci ucinky spojené s procedurou peritonealni dialyzy
° Infekce v misté, kde byl zaveden katétr, blokada katétru

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Physioneal 40 uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte ptipravek v piivodnim baleni.

Uchovavejte pfti teploté nad 4 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku na krabici a na
vaku za zkratkou EXP a symbolem Z. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

. Ptipravek Physioneal 40 zlikvidujte tak, jak jste byli proskoleni.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Tato ptibalova informace neobsahuje veskeré informace o tomto lé¢ivém piipravku. Jestlize mate dalsi
otazky nebo si nejste nécim jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.

Co pripravek Physioneal 40 obsahuje

Lécivymi latkami ve smiseném roztoku pro peritonealni dialyzu jsou:

1,36% 2,27% 3,86%
Glucosum monohydricum (g/1) 15,0 25,0 42.5
Mnozstvi odpovidajici glucosum | 13,6 22,7 38,6
(gD
Natrii chloridum (g/1) 5,38
Calcii chloridum dihydricum (g/1) 0,184
Magnesii chloridum dihydricum (g/1) 0,051
Natrii hydrogencarbonas (g/1) 2,10
Natrii (S)-lactatis solutio (g/1) 1,68

Pomocné latky: voda na injekci a oxid uhlicity.

Slozeni smichaného roztoku v mmol/l :
1,36%  2,27% 3,86%

Glukoza (mmol/l) 75,5 126 214
Sodik (mmol/l) 132

Vapnik (mmol/l) 1,25

Hoft¢ik (mmol/1) 0,25

Chloridy (mmol/l) 95

Bikarbonat (mmol/1) 25

Laktat (mmol/l) 15

Jak pripravek Physioneal 40 vypada a co obsahuje toto baleni

. Pripravek Physioneal 40 je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok pro peritonealni dialyzu.
Pripravek Physioneal 40 je dodavan ve dvoukomorovém vaku z PVC. Mala komora
. (obsahujici roztok A) je opatfena injekénim vstupem pro piidavani 1€kt k roztoku glukédzy s

elektrolyty. Velka komora je opatiena portem pro piipojeni vhodné soupravy pro aplikaci,
umoznujici provedeni dialyzy.
. Physioneal 40 je dodavan v jednoduchych dvoukomorovych vacich s obsahem 1500 ml, 2000
ml, 2500 ml nebo ve dvojitych dvoukomorovych vacich s obsahem 1500 ml, 2000 ml, 2500 ml.
. Velikost baleni je 5 nebo 6 x 1500 ml, 4 nebo 5 x 2000 ml a 4 nebo 5 x 2500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5
Ceska republika

6/7



Vyrobce
Vantive Manufacturing Limited.

Moneen Road
Castlebar
Irsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovéana: kvéten 2024
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