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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 13,6 MG/ML
PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 22,7 MG/ML
PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 38,6 MG/ML

Roztok pro peritoneélni dialyzu.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pfed smisenim

1000 ml elektrolytového roztoku (velka komora "A") obsahuje:

13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
Lécivé latky:
glucosum monohydricum 200¢g 33,3¢g 56,6 ¢
odpovidajici glucosum 182¢g 30,349 515¢g
calcii chloridum dihydricum 0,245¢
magnesii chloridum 0,068 g
hexahydricum
1000 ml pufrového roztoku (mala komora "B") obsahuje:
Lécivé latky:
natrii chloridum 1995¢g
natrii hydrogenocarbonas 9,29 ¢
natrii lactatis S solutio
odpovidajici natrii lactas S 6,739
Po smiseni
1000 ml promiseného roztoku obsahuje:
13,6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/mi
Lécivé latky:
glucosum monohydricum 1509 25,09 4259
odpovidajici glucosum 1369 22,79 38,6 g
natrii chloridum 538¢g
calcii chloridum dihydricum 0,184 g
magnesii chloridum 0,051¢g
hexahydricum
natrii hydrogenocarbonas 2,10¢
natrii lactatis S solutio
odpovidajici natrii lactas S 1,689

1 000 ml vysledného roztoku po smiseni odpovida 750 ml roztoku A a 250 ml roztoku B.

SloZeni vysledného roztoku po smiseni v mmol/l

13,6 mg/mi

22,7 mg/mi

38,6 mg/ml

Glucosum (CeH120¢) 75,5 mmol/l

126 mmol/I

214 mmol/l




Na*
Ca++
Mg++
Cr

HCOs
C3Hs05

132 mmol/I
1,25 mmol/I
0,25 mmol/Il
95 mmol/I
25 mmol/I
15 mmol/I

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Cislo ,,40° v nazvu udava koncentraci pufru v roztoku (15 mmol/I laktatu + 25 mmol/l
hydrogenuhli¢itanu = 40 mmol/l).

LEKOVA FORMA

Roztok pro peritonealni dialyzu.
Sterilni, ¢iry, bezbarvy roztok.
pH vysledného roztoku je 7,4.

13.6 mg/ml 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
Osmolarita (mosmol/l) 344 395 483
KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

4.2

Piipravek Physioneal 40 je indikovan ve vSech piipadech peritoneélni dialyzy, jako napiiklad
pri:

akutnim a chronickém selhani ledvin,

zavazné retenci vody,

zavazném naruseni rovnovahy elektrolytd,

1ékové intoxikaci dialyzovatelnymi latkami, pokud neni k dispozici vhodnéjsi 1é¢ebna
alternativa.

Piipravek Physioneal 40 na bazi roztokd hydrogenuhli¢itanu/laktatu pro peritonealni dialyzu s
fyziologickym pH je indikovan zvlasté u pacienti, u kterych roztoky pouze na bazi laktatového
pufru s nizkym pH zptisobuji pii napousténi do dutiny biisni bolest bficha ¢i nepfijemné pocity.

Davkovani a zptisob podani

Déavkovani
Zpusob a Cetnost 1é¢by, vyménény objem, délka prodlevy a délka trvani dialyzy maji byt
stanoveny oSetiujicim 1ékafem.

K vylouceni rizika tézké dehydratace, hypovolemie a za Gi¢elem minimalizace ztrat bilkovin je
vhodné vybrat roztok pro peritonealni dialyzu s co nejnizsi osmolaritou, ktera jesté vyhovuje
potfebam odstranéni tekutin pfi dané vymeéne.

. Dospeéll:
pacienti na kontinudlni ambulantni peritonealni dialyze (CAPD) obvykle provadéji 4
cykly denn¢ (24 hodin). Pacienti na automatizované peritoneélni dialyze (APD) obvykle
provadeji 4-5 cykll v noci a az 2 cykly v pribéhu dne. Plnici objem zavisi na velikosti
téla, obvykle 2,0 az 2,5 litra.

. Starsi pacienti:
jako dospéli.
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Pediatricka populace::

bezpe¢nost a Gi¢innost ptipravku Physioneal 40 u pediatrickych pacientti nebyla dosud
stanovena. Proto je v této kategorii pacientt tieba, aby byl pomér klinického ptinosu
ptipravku Physioneal 40 vyhodnocen oproti rizikim nezadoucich u¢inka.

Pouziti ptipravku Physioneal 40 ve vaku Clear-Flex se nedoporucuje u déti, které
vyzaduji plnici objem < 1600 ml vzhledem k riziku nerozeznani mozné nespravné infuze
(podavani pouze malych komor). — Viz bod 4.4.

Zpusob podani

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pried jeho poddnim

Pripravek Physioneal 40 je uréen pouze pro intraperitonealni podani. Neni uréen
K intraven6znimu podani.

Roztoky pro peritonealni dialyzu lze zahtat na teplotu 37 °C ke zvySeni pohodli pacienta.
Mize se v§ak pouZit pouze suché teplo (napiiklad elektricka deska nebo ohfivaci
plotynka). Roztoky se nesmi zahtivat ve vod¢€ ani v mikrovinné troub€ kvtili moznosti
poranéni ¢i nepohodli pacienta.

Bé&hem celého postupu procedury peritonealni dialyzy je nutno dodrzovat aseptickou
techniku.

Nepodavejte, pokud ma roztok zménénou barvu, je zakaleny, obsahuje ¢astice nebo
pokud jsou patrny znamky tniku tekutiny mezi komorami nebo vné vaku, ¢i pfi poruseni
tésnicich $vi.

Vypoustény roztok ma byt zkontrolovan na ptitomnost fibrinu ¢i zakalu, které by mohly
naznacovat vyskyt peritonitidy.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Ihned po odstranéni ochranného obalu oteviete dlouhy té€snici Sev (mezikomorovy Sev) a
smichejte oba roztoky. Potom oteviete kratky t€snici Sev typu SafetyMoon (pfistupovy
Sev), ktery umoziuje podavani promiseného roztoku. Intraperitonealni roztok musi byt
infudovan do 24 hodin po promiseni.

Informace o pouziti 1é¢ivého piipravku viz bod 6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci
ptipravku a pro zachazeni s nim.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Piipravek Physioneal 40 se nesmi pouzivat u pacientu s:

neodstranitelnymi mechanickymi defekty, které zabranuji efektivni peritonealni dialyze
nebo zvysuji riziko infekce,

zdokumentovanou ztratou funkce peritonea nebo rozsahlymi sristy, které funkci
peritonea narusuji.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouziti u pacientd s abdominalnimi problémy

Peritonealni dialyza se ma provadet s opatrnosti U pacienti trpicich:

1) bfisnimi problémy, véetné ruptury peritonealni membrany a branice pii operaci,




vrozenych anomalii ¢i traumatu az do ukonéeni hojeni, bfisnimi nadory, infekci bfisni
stény, herniemi, pistéli tlustého stfeva, kolostomii ¢i iliostomii, ¢astymi epizodami
divertikulitidy, zanétlivym nebo ischemickym onemocnénim stfev, zvétSenymi
polycystickymi ledvinami ¢i jinymi stavy poruSujicimi integritu bfi$ni stény, povrchu
bticha ¢i nitrobfisni dutiny.

2) jinymi stavy véetné nedavno provedené transplantace aortalniho §tépu a zavazného
onemocnéni plic.

Enkapsulujici peritonealni skleroza (EPS)

Enkapsulujici peritonealni skler6za (EPS) je povazovana za znamou vzacnou komplikaci
1é€by peritonealni dialyzou. EPS byla hldSena u pacientd 1é€enych roztoky pro
peritonealni dialyzu véetné n€kterych pacientti uZivajicich jako soucast 1é¢by pripravek
Physioneal 40.

Peritonitida

Pokud se vyskytne peritonitida, volba a davkovani antibiotik se maji fidit podle
vysledku identifikace a zjisténi citlivosti izolovaného organismu/organismu, je-li to
mozné. Diive nez se identifikuje pfislusny organismus/organismy, je mozné podat
Sirokospektré antibiotikum.

Hypersenzitivita

Roztoky, které obsahuji gluk6zu odvozenou od hydrolyzovaného kukuti¢ného skrobu,
maji byt pouzity s opatrnosti u pacientli se znamou alergii na kukufici nebo kukufi¢né
produkty. Mohou se objevit hypersenzitivni reakce zplisobené alergii na obilny
(kukuti¢ny) skrob vcetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Pokud se objevi
jakékoli znamky nebo ptiznaky podezieni na hypersenzitivni reakci, zastavte okamzité
infuzi a vypust'te roztok z peritonealni dutiny. Musi byt piijata odpovidajici klinicky
indikovana lé¢ebna opatieni.

Pouziti u pacientli se zvySenymi hladinami laktatu

Pacienti se zvySenymi hladinami laktatu by méli uZivat roztoky pro peritonealni dialyzu s
obsahem laktatu s opatrnosti. U pacientl trpicich onemocnénimi, o nichz je znamo, zZe
zvySuji riziko laktatové acidozy (napt. zavazna hypotenze, sepse, akutni selhani ledvin,
vrozené metabolické poruchy, 1écba 1éky jako metformin a nukleosidové/nukleotidové
inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI)) je doporuéeno, aby byli sledovani z hlediska
vyskytu laktatové acidozy pred zahajenim 1é¢by a v pribéhu 1é¢by roztoky pro
peritonealni dialyzu na bazi laktatu.

Celkové sledovani

Je-li ptedepisovano pouziti roztoku u individualniho pacienta, je tfeba zvazit

moznou interakci mezi dialyza¢ni 1écbou a 1é¢bou zamérenou na jina existujici
onemocnéni. U pacientli 1éCenych srde¢nimi glykosidy je nutné pe¢livé monitorovani
sérovych hladin drasliku.

Je tfeba vést presny zdznam o rovnovaze tekutin a méla by byt pozorn€ monitorovana
télesna hmotnost pacienta, aby se pfedeslo nadmérné nebo nedostate¢né hydrataci

s vaznymi nasledky, mezi n€z patii méstnavé srdecni selhani, snizeni intravaskularniho
objemu a Sok.

Béhem peritonealni dialyzy mize dojit k vyznamnym ztratdm bilkovin, aminokyselin,
vitaminti rozpustnych ve vod¢ a dalsich lé¢ivych ptipravki, coz mize vyzadovat

substitu¢ni 1é¢bu.

Je tfeba pravidelné monitorovat sérové koncentrace elektrolytl (zejména




hydrogenuhli¢itanu, drasliku, hot¢iku, vapniku a fosfatu), krevni testy (vetné
parathormonu a lipidovych parametrii) a hematologické parametry.

Metabolicka alkaldza

U pacientt s hladinou hydrogenuhli¢itanu v plazmé vyssi nez 30 mmol/l je tfeba zvazit
mozné riziko vzniku metabolické alkaldzy vzhledem k ptinosu 1é€by timto ptipravkem.

Sekundarni hyperparatyredza
U pacientt se sekundarni hyperparatyre6zou maji byt peclivé zvazeny vyhody a rizika
pouziti dialyza¢niho roztoku s obsahem vapniku 1,25 mmol/l, jako je Physioneal 40,
protoZe jeho pouziti mize vést ke zhorSeni hyperparatyreozy.

Podani nadmérného mnozstvi piipravku

Infuze nadmérného mnozstvi piipravku Physioneal 40 do peritonealni dutiny mutize
zpusobovat bii$ni distenzi, bolest biicha a/nebo dusnost.

Lécba infuze nadmérného mnozstvi piipravku Physioneal 40 spoc¢iva v odsati roztoku
Z peritonealni dutiny.

Pouziti piipravku s vy$s§imi koncentracemi glukozy

Nadbyte¢né pouziti piipravku Physioneal 40 s vy$si koncentraci glukozy béhem
peritonealni dialyzy muZe vést k nadmérnému odvodnéni pacienta. Viz bod 4.9.

Piidavek drasliku

Ptipravek Physioneal 40 neobsahuje draslik vzhledem Kk riziku vzniku hyperkalémie.
V situacich s normdlni sérovou hladinou drasliku nebo s hypokalémii maze byt
indikovano pfidani chloridu draselného (az do koncentrace 4 mEg/1), aby se piedeslo
zavazné hypokalémii, a mélo by byt provedeno peclivé vyhodnoceni sérového a
celkového drasliku v organismu, ale pouze pod dohledem Iékafe.

Pouziti u diabetickych pacientti

U diabetickych pacientti maji byt pravidelné monitorovany hladiny glukézy v krvi a
davkovani inzulinu nebo jina 1écba hyperglykémie maji byt upraveny.

Nespravné podani

Nespravné potadi uzavieni svorek nebo proplachovani mtize vést k vniknuti vzduchu do
peritonealni dutiny, coz miiZze zpusobit bolest biicha nebo peritonitidu.

Pacienti musi byt pouceni, ze maji pfed infuzi otevfit dlouhy i kratky tésnici Sev. Pokud
se otevie pouze kratky Sev typu SafetyMoon, nepromiseny roztok mtize zpusobit bolest
bticha, hypernatrémii a tézkou metabolickou alkalozu. V ptipadé infuze nepromiseného
roztoku musi pacient okamzité roztok vypustit a pouzit nové promiseny vak.

Pediatrické populace

Bezpecnost a ucinnost u pediatrickych pacientli nebyla stanovena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce




4.6

4.7

4.8

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

. Koncentrace dialyzovatelného 1é¢ivého piipravku v Krvi muze byt béhem dialyzy snizena.
Je tieba uvazit piipadnou kompenzaci ztrat.

. U pacientl uzivajicich srde¢ni glykosidy musi byt pozorné monitorovany plazmatické
hladiny drasliku, protoze existuje riziko intoxikace digitalismem. Muze byt nezbytna
suplementace drasliku.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji zadné nebo existuje jen omezené mnozstvi udaji o pouziti ptipravku Physioneal 40 u
tehotnych zen. Ptipravek Physioneal 40 neni doporucovan b&hem tchotenstvi a u zen ve
fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda jsou metabolity ptipravku Physioneal 40 vylu¢ovany do mateiského mléka.
Riziko pro novorozence/kojence nemize byt vylouceno.

Pfi rozhodovani, zda pferusit kojeni nebo pterusit/vysadit 1é¢bu piipravkem Physioneal 40, se
musi vzit v ivahu pfinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita
Nejsou k dispozici Zzadné klinické udaje tykajici se fertility.

U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin (ESRD) 1é¢eni peritonealni dialyzou mohou
mit nezadouci u¢inky, které by mohly ovliviiovat jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky (vyskytujici se u 1 % pacientt a vice) z klinickych studii a v poregistracnim
pouziti jsou uvedeny nize.

Nejcastéji hlaseny nezadouci Gc¢inek z kontrolovanych klinickych studii u pfipravku Physioneal
40 byla alkaloza, objevujici se piiblizn¢ u 10% pacientti. Ve vétsing piipadd byla stanovena
pouze na zakladé hodnoty hydrogenuhli¢itanu v séru a obvykle nebyla spojena s klinickymi
symptomy.

Nezadouci ucinky uvedené v této Casti jsou sefazeny podle nasledujiciho doporuceného
vyjadfovani frekvence: velmi Casté: (>1/10); ¢asté: (>1/100 az <1/10); méné Casté: (>1/1 000 az
<1/100); vzacné : (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné: (< 1/10 000); neni znamo (z
dostupnych udajt nelze urcit).




Trida organovych systémi

Preferovany termin

Cetnost
vyskytu

PORUCHY KRVE A Eozinofilie Neni znamo

LYMFATICKEHO

SYSTEMU

PORUCHY Alkaléza Casté

METABOLISMU A Hypokalémie Casté

VYZIVY Retence tekutin Casté
Hyperkalcémie Casté
Hypervolémie Méng¢ Casté
Anorexie Méné Casté
Dehydratace Méng¢ Casté
Hyperglykémie Méng Casté
Laktatova acidoza Mén¢ Casté

PSYCHIATRICKE Insomnie Méné Casté

PORUCHY

PORUCHY NERVOVEHO Zavraté Méneé Casté

SYSTEMU Bolest hlavy Méné &asté

CEVNI PORUCHY Hypertenze Casté
Hypotenze M¢éng¢ Casté

RESPIRACNI, HRUDNI A Dyspnoe Méné &asté

MEDIASTINALNI Kagel Méné ¢asté

PORUCHY

GASTROINTESTINALN{ Peritonitida Casté

PORUCHY Selhani peritonealni Méng Casté
membrany
Bolest bficha Méng Casté
Dyspepsie Méné¢ Casté
Nadymani Méng Casté
Nauzea Mén¢€ Casté
Sklerozujici enkapsulujici Neni zndmo
peritonitida
Zakaleny peritonealni Neni znamo
dialyzat

PORUCHY KUZE A Angioedém Neni znamo

PODKOZNI TKANE Vyrazka Neni zndmo

PORUCHY SVALOVE A Muskoloskeletalni bolest Neni znamo

KOSTERN{ SOUSTAVY

A POJIVOVE TKANE

CELKOVE PORUCHY A Edém Casté

REAKCE V MISTE Astenie Casté

APLIKACE Tresavka Méné Casté
Edém obliceje Méné¢ Casté
Hernie Méné Casté
Malatnost Méneé Casté
Zize Méneé Casté
Pyrexie Neni zndmo

VYSETREN] Zvyseni télesné hmotnosti Casté

Zvyseni PCO;

Mén¢ Casté
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Dalsi nezadouci uéinky spojené s postupem pfi peritonealni dialyze: bakterialni peritonitida,
infekce v misté zavedeni katétru, komplikace souvisejici s katétrem.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl43eni podezifeni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Mezi mozné nasledky predavkovani patii hypervolémie, hypovolémie, elektrolytové poruchy
nebo (u diabetickych pacientit) hyperglykémie. Viz bod 4.4.

Lécba pri predavkovani:
Hypervolémie muze byt 1é¢ena pouzitim hypertonickych roztokl pro peritonealni dialyzu a
omezenim piijmu tekutin.

Hypovolémie miize byt 1éCena nahradou tekutin bud’ peroralné nebo intravendzné, v zavislosti
na stupni dehydratace.

Elektrolytové poruchy maji byt 1é¢eny podle specifické poruchy elektrolytové rovnovahy
potvrzené Krevnimi testy. Nejpravdépodobnéjsi porucha, hypokalémie, mize byt 1é¢ena
peroralnim podanim drasliku nebo ptidanim chloridu draselného do roztoku pro peritonedlni
dialyzu pfedepsaného oSetiujicim lékarem.

Hyperglykémie (u diabetickych pacientl) ma byt 1é¢ena upravou davkovani inzulinu podle
inzulinového schématu predepsaného osetiujicim lékatem.

Infuze nadmérného mnozstvi ptipravku Physioneal 40 a jeho 1écba, viz bod 4.4.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Peritonealni dialyza, hypertonické roztoky
ATC kod: BOSDB

Mechanismus Gc¢inku

U pacientt se selhanim ledvin je peritonealni dialyza procedurou k odstranéni toxickych latek
vznikajicich pti metabolismu dusiku a normalné vylu¢ovanych ledvinami pomocnym
prostiedkem pii regulaci rovnovahy tekutin a elektrolytil i acidobazické rovnovéhy.

Tato procedura spo¢iva v podani roztoku pro peritonealni dialyzu katétrem do dutiny b#isni.

Farmakodynamické ucinky

Vzhledem k obsahu glukédzy je roztok hyperosmolarni ve srovnani s plazmou, ¢imz je vytvoien
osmoticky gradient, ktery usnadnuje odstranéni tekutiny z plazmy do roztoku. K piestupu latek
mezi peritonealnimi kapilarami pacienta a dialyza¢nim roztokem dochazi ptes peritonealni
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5.2

5.3

membranu a na zakladé osmozy a difuze. Po uplynuti prodlevy je roztok nasycen toxickymi
latkami a musi byt vyménén. S vyjimkou laktatu, ktery pfedstavuje prekursor
hydrogenuhli¢itanu, byly koncentrace elektrolytti v roztoku stanoveny ve snaze normalizovat
hladiny elektrolytd v plazmé. Dusikaté odpadni produkty pfitomné v krvi ve vysoké koncentraci
prostupuji skrze peritonealni membranu do dialyzaéniho roztoku.

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost

Vice nez 30 % pacientt v klinickych studii bylo starSich 65 let. Vyhodnoceni vysledka
ziskanych pro tuto skupinu pacientll nevykazuji oproti zbytku pacientti zadné rozdily.

Studie in vitro a ex vivo pfinesly diikazy o zlepSeni indikatort biokompatibility ptipravku
Physioneal 40 ve srovnani se standardnimi roztoky s laktatovym pufrem. Kromé toho potvrdily
klinické studie ¢aste¢nou ulevu u omezeného poctu pacienti s bolestmi bificha p¥i napousténi
roztoku. Dosud v$ak nejsou k dispozici udaje, které by svédcily o tom, Ze dochazi k
vseobecnému snizeni klinickych komplikaci nebo Ze pravidelné pouzivani téchto roztokli mize
pfinést vyznamné vyhody pti dlouhodobém pouzivani.

Farmakokinetické vlastnosti

Intraperitonealn€ podavana glukoéza, elektrolyty a voda jsou absorbovany do krve a
metabolizovany obvyklymi cestami.

Glukoéza je metabolizovana (1 g glukdzy = 4 kilokalorie nebo 17 kilojoultl) na CO2 a H20.
Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S pripravkem Physioneal 40 nebyly provedeny zadné neklinické studie.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1

6.2

6.3

Seznam pomocnych latek

kyselina chlorovodikova, zfedéna (k upravé pH),
hydroxid sodny (k aprave pH),
voda na injekci.

Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.3.

Aminoglykosidy (napft. netilmycin, gentamycin, tobramycin) nesmi byt vzhledem k chemické
inkompatibilité smichany s penicilinem.

Doba pouZitelnosti
2 roky.

Doba pouzitelnosti po otevieni/roziedéni:
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté 25
°C pro cefalozin (750 mg/l), heparin (2500 [U/1), heparin s nizkou molekularni hmotnosti
(Innohep 2500 1U/1), netilmycin (60 mg/l) a vancomycin (1000 mg/I).

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokdzana po dobu 6 hodin pti 25°C pro
inzulin (Actrapid 4 1U/I, 10 1U/1, 20 1U/I a 40 1U/I).

Gentamicin (60 mg/l) a tobramycin (60 mg/l) 1ze ptidat, pokud je roztok pouzit ihned po
pfidani léciva.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité
zodpovida za dobu po otevieni a podminky uchovavani uzivatel. Tato doba by za




6.4

6.5

béznych podminek neméla byt delsi nez 24 hodin pokud rekonstituce / fedéni (atd.)
neprobehly v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Neuchovavejte pii teploté pod 4 °C.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
Druh obalu a obsah baleni

Roztok Physioneal 40 je uchovavan ve dvoukomorovém vaku z koextrudované vrstvy
polypropylenu, polyamidu a ze smési polypropylenu, SEBS a polyethylenu (folie Clear-Flex).
Horni komora je vybavena injekénim portem pro pridavani 1é¢iv ke glukdze s roztokem
elektrolytt. Dolni komora je opatfena systémem ventili pro pfipojeni vhodného aplika¢niho
infuzniho setu umoznujicimu provedeni dialyzy.

Vak je zabalen do prithledného ochranného obalu vyrobeného z vicevrstvych kopolymert.

Objemy vaku po rekonstituci: 1500 ml (1125 ml roztoku A a 375 ml roztoku B), 2000 ml (1500
ml roztoku A a 500 ml roztoku B), 2500 ml (1875 ml roztoku A a 625 ml roztoku B), 3000 ml
(2250 ml roztoku A a 750 ml roztoku B), 4500 ml (3375 ml roztoku A a 1125 roztoku B), 5000
ml (3750 ml roztoku A a 1250 ml roztoku B).

Jednovak (single bag) je dvoukomorovy vak (velka komora ,,A“ a mala komora ,,B*, viz bod 2)
uréeny pro pouziti pii automatizované peritonealni dialyze. Dvojvak (twin bag) je
dvoukomorovy vak (velka komora ,,A“ a mala komora ,,B“, viz bod 2) s integrovanym
odpojovacim systémem a prazdnym vypoustécim vakem uréeny pro pouZiti pti kontinualni
ambulantni peritoneélni dialyze.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni:

151 5 jednotek v jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

151 6 jednotek v jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

151 5 jednotek v jedné krabici dvoukomorovy dvojvak
konektor typu Luer

151 6 jednotek v jedné krabici dvoukomorovy dvojvak
konektor typu Luer

2,01 4 jednotky v jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

2,01 5 jednotek v jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

2,01 4 jednotky Vv jedné krabici dvoukomorovy dvojvak
konektor typu Luer

2,01 5 jednotek v jedné krabici dvoukomorovy dvojvak

konektor typu Luer

251 3 jednotky v jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

251 4 jednotky Vv jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

251 3 jednotky v jedné krabici dvoukomorovy dvojvak
konektor typu Luer

251 4 jednotky Vv jedné krabici dvoukomorovy dvojvak

konektor typu Luer
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301 3 jednotky Vv jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

301 3 jednotky v jedné krabici dvoukomorovy dvojvak
konektor typu Luer

451 2 jednotky v jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

501 2 jednotky v jedné krabici dvoukomorovy jednovak
konektor typu Luer

501 2 jednotky v jedné krabici dvoukomorovy jednovak

sada  konektoru typu  Luer +
HomeChoice APD s konektorem
typu Luer + svorka a cepicka
mini

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Podrobnosti o podminkach podavani viz bod 4.2.

. Podrobné pokyny tykajici se postupu vymeény u peritonealni dialyzy jsou pacientim pied
domacim pouzivanim poskytnuty v rdmci $koleni ve specializovaném Skolicim centru .

. Ihned po odstranéni ochranného obalu oteviete dlouhy té€snici Sev (mezikomorovy Sev) a
smichejte oba roztoky. Potom oteviete kratky t€snici Sev typu SafetyMoon (pfistupovy
Sev), ktery umozituje podavani promiseného roztoku. Intraperitonealni roztok je nutné
podat do 24 hodin po promiseni. Viz bod 4.2.

. Lécivé ptipravky se pfidavaji pted otevienim mezikomorového tésniciho §vu do
injekéniho portu pro podavani 1é¢iv na vétsi komote. Kompatibilita 1é¢iva musi byt
zkontrolovana pfed smisenim a je nutno vzit v tvahu pH a soli roztoku. Tento pfipravek
je tieba pouzit ihned po ptidani jakéhokoli 1éCiva.

. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
S mistnimi pozadavky.

. V ptipadé poskozeni musi byt vak zlikvidovan.

Roztok neobsahuje bakterialni endotoxiny.
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