Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX glukoza 1,36% m/v / 13,6 mg/ml otopina za
peritonejsku dijalizu

PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX glukoza 2,27% m/v / 22,7 mg/ml otopina za
peritonejsku dijalizu

PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX glukoza 3,86% m/v / 38,6 mg/ml otopina za
peritonejsku dijalizu

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To uklju¢uje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je PHYSIONEAL 35 i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati PHYSIONEAL 35
Kako primjenjivati PHYSIONEAL 35

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati PHYSIONEAL 35

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je PHYSIONEAL 35 i za §to se koristi

PHYSIONEAL 35 je otopina za peritonejsku dijalizu. Ona uklanja vodu i otpadne tvari iz krvi.
Takoder, ova otopina ispravlja neuobicajene razine razlicitih tvari koje se nalaze u krvi.
PHYSIONEAL 35 sadrzi razlic¢ite koli¢ine glukoze (1,36%, 2,27% ili 3,86%). Sto je razina glukoze u
otopini visa, veca se koli¢ina vode uklanja iz krvi.

PHYSIONEAL 35 Vam moze propisati lije¢nik ako imate:

- privremeno ili trajno zatajenje rada bubrega;

- obilno zadrzavanje vode u tijelu;

- teske poremecaje kiselosti ili luznatosti (pH vrijednost) i poremecaje razine soli u Vasoj krvi;
- otrovanje odredenim vrstama lijekova kada nisu dostupni drugi nacini lije¢enja.

PHYSIONEAL 35 otopina ima kiselost (pH vrijednost) pribliznu pH vrijednosti krvi. Stoga, ovaj lijek
moze biti osobito koristan ako osjecate bol ili nelagodu pri koriStenju drugih otopina za peritonejsku
dijalizu koje imaju vecu kiselost.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati PHYSIONEAL 35
Vas lije¢nik Vas mora nadgledati tijekom prve uporabe ovog lijeka.

NEMOJTE primjenjivati PHYSIONEAL 35

- Ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- Ako imate problem sa trbusnim zidom ili Supljinom koji se ne moze korigirati kirurskim
zahvatom ili problem koji povecava rizik od trbusnih infekcija koji se ne moze korigirati.

- Ako imate dokumentirani gubitak funkcije potrbusnice zbog opseznih oziljaka/priraslica
potrbusnice.
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Ponekad nije preporucljivo lijeenje s lijekom PHYSIONEAL 35 u vreéici Clear-Flex:
- djeca kojima je potreban volumen punjenja manji od 1600 ml.

Upozorenja i mjere opreza

Prije primjene morate napraviti sljedece:

- Prvo izmijesajte sadrzaj oba odjeljka otvaranjem dugog zatvaraca;

- Zatim otvorite kratki zatvara¢ SafetyMoon.

- Ako uporabite otopinu koja nije izmijeSana (dugi zatvara¢ izmedu dva odjeljka nije otvoren)
mozete iskusiti bol u trbuhu. Odmabh istocite tekuc¢inu, primijenite vre¢icu s novom mjesavinom
1 obavijestite svog lijecnika.

- Ako ne istocite otopinu koja nije izmijeSana doci ¢e do povisenja razine soli i ostalih kemikalija
u Vasoj krvi. To ¢e uzrokovati nezeljene ucinke kao §to su smetenost, omamljenost i nepravilno
kucanje srca.

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite PHYSIONEAL 35.
Budite posebno oprezni:

- Ako imate ozbiljne probleme koji utje¢u na trbusnu stijenku ili Supljinu. Na primjer ako imate
herniju ili kroni¢nu infekciju ili upalno stanje u crijevima.

- Ako imate presadak u aorti.

- Ako imate ozbiljne poteskoce s disanjem.

- Ako osjetite bol u podrucju trbuha, poveéanu tjelesnu temperaturu ili primijetite zamucenost ili
Cestice u istocenoj otopini. Navedeni znakovi mogu upucivati na peritonitis (upala potrbusnice)
ili infekciju. Obratite se bez odgode medicinskom osoblju koje prati Vase lijeCenje. Zabiljezite
broj serije vreéica za peritonejsku dijalizu koje ste koristili i zajedno ih s vreé¢icom s isto¢enom
teku¢inom ponesite sa sobom prilikom posjeta medicinskom osoblju koje prati Vase lijeCenje.
Medicinsko osoblje ¢e odluciti mora li se lije¢enje prekinuti ili je potrebno zapoceti drugo
odgovarajuce lijeCenje takvog stanja. Na primjer, ako imate infekciju, Vas lije¢nik moze
napraviti odredene testove kako bi saznao koji antibiotici ¢e biti najprikladniji za Vas. Prije
saznanja koju tocno infekciju imate, Vas lijecnik Vam moze dati antibiotik koji u¢inkovito
djeluje protiv niza razli¢itih bakterija. Ti antibiotici nazivaju se antibiotici Sirokog spektra.

- Ako imate visoku razinu laktata u Vasoj krvi izlozeni ste ve¢em riziku od laktatne acidoze
(stanje koje nastaje zbog visoke razine laktata) ako:

- imate izrazito sniZeni krvni tlak

- imate infekciju krvi

- imate akutno zatajenje bubrega

- imate nasljednu metaboli¢ku bolest

- uzimate metformin (lijek koji se koristi za lijeCenje dijabetesa)

- uzimate lijekove za lije¢enje HIV-a, osobito lijekove koji se nazivaju nukleotidni
inhibitori reverzne transkriptaze

- Ako imate dijabetes i koristite ovu otopinu morate redovito kontrolirati dozu lijeka koji se
koristi za regulaciju Secera u krvi (na primjer inzulin). Osobito na pocetku lijecenja
peritonejskom dijalizom ili nakon promjene rezima lijeCenja, moZe biti potrebno prilagoditi
dozu lijeka kojeg koristite za lijeCenje dijabetesa.

- Ako ste alergi¢ni na kukuruz te se mogu javiti reakcije preosjetljivosti ukljuc¢ujuéi ozbiljnu
alergijsku reakciju koja se zove anafilaksija. Odmah prestanite primjenjivati infuziju i istocite
otopinu iz peritonejske Supljine.

- Morate, po mogucénosti zajedno sa svojim lije¢nikom, ¢uvati zabiljeSke ravnoteze tekucine i
Vase tjelesne tezine. Lije¢nik ¢e redovito nadgledati odredene parametre u Vasoj krvi, osobito
soli (na primjer hidrogenkarbonat, kalij, magnezij, kalcij, fosfat), paratiroidni hormon i lipide.

- Ako imate visoku razinu hidrogenkarbonata u krvi.

- Ne smijete primjenjivati vise otopine nego §to Vam je propisao lije¢nik. Simptomi prekomjerne
infuzije ukljuéuju nadimanje trbuha, osjecaj punoce i kratko¢u daha.

- Lijecnik ¢e redovito nadgledati Vasu razinu kalija. Ako ga bude premalo, lijecnik Vam moze
propisati dodatno uzimanje kalijevog klorida.
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- Neodgovarajuce stezanje ili ispiranje moze rezultirati unosom zraka u peritonejsku Supljinu $to
moze uzrokovati bol u trbuhu i/ili peritonitis.

- Morate uzeti u obzir da je poremecaj koji se naziva inkapsulirajuca peritonejska skleroza
poznata, ali rijetka komplikacija lijeCenja peritonejskom dijalizom. Morate, po moguénosti
zajedno sa svojim lije¢nikom, uzeti u obzir moguce komplikacije ako nastupi ovaj poremecaj.
Inkapsulirajuca peritonejska skleroza uzrokuje:

- upalu trbuha
- zadebljanje crijeva $§to moze biti povezano s boli u podrucju trbuha, nadimanjem trbuha
ili povracanjem. Inkapsulirajuca peritonejska skleroza moze biti fatalna.

Djeca
Ako imate manje od 18 godina zivota Vas lije¢nik ¢e procijeniti rizike u odnosu na koristi lijecenja
ovim lijekom.

Drugl lijekovi i PHYSIONEAL 35
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

- Ako uzimate druge lijekove, Vas lije¢nik Vam moZe po potrebi povecati njihovu dozu. To je
stoga §to se peritonejskom dijalizom povecava eliminacija (uklanjanje) nekih lijekova.

- Budite oprezni ako uzimate lijekove za srce koji se nazivaju sréani glikozidi (na primjer
digoksin), jer:
- ¢ete mozda trebati uzimati nadomjeske kalija i kalcija;
- ¢e se kod Vas mozda razviti nepravilan sréani ritam (aritmija);
- Vas lijeCnik ¢e Vas pazljivo nadzirati tijekom lijeCenja, osobito razine kalija.

Trudnodéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. PHYSIONEAL se ne preporucuje tijekom trudnoce ili
dojenja, osim ako lije¢nik ne propise drugacije.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovakav nacin lijeCenja moze izazvati slabost, zamucenje vida ili omaglicu. Nemojte upravljati
vozilima niti strojevima ako primijetite bilo koji od ovih simptoma.

3. Kako primjenjivati PHYSIONEAL 35

PHYSIONEAL 35 se primjenjuje u peritonejsku Supljinu. To je Supljina u trbuhu koja se nalazi
izmedu koze i potrbusnice. Potrbusnica je membrana koja prekriva unutrasnje organe kao Sto su
crijevai jetra.

Ne smije se primjenjivati u venu.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no prema uputama medicinskog tima specijaliziranog za peritonejsku
dijalizu. Provjerite s Vasim lijecnikom ako niste sigurni.

Ako je vrecica oStecena, morate ju zbrinuti u otpad.
Kako se daje i koliko ¢esto

Vas lije¢nik propisat ¢e Vam otopinu s odgovaraju¢om koncentracijom glukoze i broj vreéica koje
¢ete morati koristiti svakog dana.

Primjena u djece i adolescenata
AKO ste mladi od 18 godina, lije¢nik ¢e pozorno razmotriti propisivanje ovog lijeka.
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Ako prestanete primjenjivati PHYSIONEAL 35

Ne smijete prekinuti peritonejsku dijalizu bez prethodnog odobrenja Vaseg lijecnika. Prekid uzimanja
moze imati za posljedicu komplikacije opasne po zivot.

Nacin primjene

Prije primjene:

- Zagrijte vrecicu na 37°C. Koristite grijacu plo¢u posebno namijenjenu za tu svrhu. Nikada ne
uranjajte vrec¢icu u vodu. Nikada ne upotrebljavajte mikrovalnu peénicu za zagrijavanje vrecice.

- Prilikom primjene otopine koristite asepticni postupak s kojim ste bili upoznati prilikom
edukacije.

- Prije pocetka izmjene ocistite ruke kao i prostor u kojem ¢ete vrsiti izmjenu.

- Prije otvaranja zastitne vrecice, provjerite je li odgovarajuca vrsta otopine, rok valjanosti i
koli¢ina (volumen). Podignite vre€icu za dijalizu i provjerite ima li znakova curenja
(nakupljanja tekuéine u zastitnoj vreéici). Ne smijete upotrebljavati vrecicu ako postoji curenje.

- Nakon vadenja iz zastitne vrecice, provjerite postoje li znakovi curenja na vreéici tako da cvrsto
pritisnete vrecicu. Provjerite jesu li dugi i kratki sigurnosni zatvaraci otvoreni. AKko je bilo koji
sigurnosni zatvara¢ otvoren, ¢ak i djelomi¢no, zbrinite vrec¢icu u otpad. Ne smijete Koristiti
vrec¢icu ako uocite bilo koji znak curenja.

- Provjerite je li otopina bistra. Ne smijete koristiti vre¢icu ako je otopina zamucena ili ako sadrzi
Cestice.

Provjerite jesu li svi prikljuéci sigurno spojeni prije nego $to zapoc¢nete izmjenu.

- Prvo temeljito izmijeSajte sadrzaj oba odjeljka otvaranjem prvo dugog zatvaraca i zatim kratkog
zatvaraca SafetyMoon.

- Ako imate bilo kakvih pitanja o0 ovom lijeku, o na¢inu uporabe ili ste zabrinuti, obratite se svom
lijecniku.

- Svaku vrecicu smijete koristiti samo jedanput. NeiskoriStenu otopinu zbrinite u otpad.

- Otopina se nakon mijeSanja mora primijeniti u roku od 24 sata.

Nakon primjene, provjerite je li istoena otopina zamucena.

Kompatibilnost s drugim lijekovima

Vas lije¢nik Vam moze propisati dodavanje drugih lijekova izravno u PHYSIONEAL 35 vrecicu. U
tom slucaju, lijek dodajte prije otvaranja dugog zatvaraca kroz nastavak za dodavanje lijekova koji se
nalazi na ve¢em odjeljku vrecice. Dezinficirajte nastavak za dodavanje lijekova neposredno prije
ubrizgavanja. Nakon dodavanja lijeka, otopinu morate odmah iskoristiti. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ako niste sigurni.

Ako tijekom 24 sata uzmete viSe PHYSIONEAL 35 vreéica nego $to ste trebali

Ako uzmete vise PHYSIONEAL 35 vrecica nego Sto ste trebali, moZete dobiti:

- nadimanje trbuha

- osjecaj punoce i/ili

- kratko¢u daha.

Odmah se obratite svom lijecniku. On ¢e Vas savjetovati $to morate napraviti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Odmah se obratite svom lije¢niku ili centru za peritonejsku dijalizu ako dobijete neku od nize

navedenih nuspojava:
- hipertenzija (poviSenje krvnog tlaka viSe od uobicajenog)
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- naticanje zglobova ili nogu, naticanje o€iju (vrecice ispod o¢iju), kratko¢a daha ili bol u prsima
(hipervolemija)

- bol u trbuhu

- zimica (drhtavica/simptomi nalik gripi), vrucica

- upala potrbusnice (peritonitis)

Ove nuspojave su ozbiljne i mozda Cete trebati hitnu medicinsku pomoc¢.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili centar za peritonejsku dijalizu.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- promjene u rezultatima krvnih testova:
- povisenje kalcija (hiperkalcemija)
- snizenje kalija (hipokalemija) koje moZe uzrokovati slabost miSica, trzanje misica ili
neuobicajeni sréani ritam
- slabost, umor
- zadrzavanje tekuc¢ine (edem)
- povecanje tjelesne tezine

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- smanjeno izluéivanje tekucine dijalizom
- nesvjestica, omaglica ili glavobolja
- zamucenje otopine istocene iz trbusne Supljine, bol u trbuhu
- krvarenje u trbuhu, oticanje, bol ili infekcija oko izlaznog mjesta katetera, blokada katetera
- mucnina, gubitak teka, slaba probava, flatulencija (vjetrovi), zed, suhoc¢a usta
- nadimanje ili upala trbuha, bol u ramenima, hernija u trbusnoj Supljini (to izaziva izbo¢inu u
preponama)
- promjene u rezultatima krvnih testova:
- laktatna acidoza (povisene razine laktata)
- povisenje razine ugljikovog dioksida
- povisenje Secera (hiperglikemija)
- povisenje broja bijelih krvnih stanica (eozinofilija)
- poteskoce u spavanju
- snizeni krvni tlak (hipotenzija)
- kasalj
- bol u misi¢ima ili kostima
- oticanje lica ili grla
- osip

Ostale nuspojave vezane za postupak izvodenja peritonejske dijalize:
- infekcija oko izlaznog mjesta katetera, blokada katetera

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika. Ovo ukljucuje i svaku moguéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati PHYSIONEAL 35

- Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ne ¢uvati na temperaturi ispod 4°C.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici na
kartonskoj kutiji i vrecici iza 0znake ,,Rok valjanosti* i simbola Z. Rok valjanosti odnosi se na
zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Zbrinite PHYSIONEAL 35 na nadin s kojim ste bili upoznati tijekom edukacije.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Ova uputa o lijeku ne sadrzi sve informacije o ovome lijeku. U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili

pitanja obratite se svom lijecniku.

Sto PHYSIONEAL 35 sadrzi

Djelatne tvari nakon pripremljene mjeSavine otopine za peritonejsku dijalizu su:

odgovara natrijevom (S)-laktatu (g/l)

1,36% 2,27% 3,86%
glukoza hidrat (g/l) 15,0 25,0 42,5
odgovara bezvodnoj glukozi (g/l) 13,6 22,7 38,6
natrijev klorid (g/l) 5,67
kalcijev klorid dihidrat (g/l) 0,257
magnezijev klorid heksahidrat (g/l) 0,051
natrijev hidrogenkarbonat (g/l) 2,10
natrijev (S)-laktat, otopina 1,12

Drugi sastojci su voda za injekcije, natrijev hidroksid, kloridna kiselina.

Sastav izrazen u mmol/l nakon pripremljene mjeSavine otopine je:

1,36% | 2,27% | 3,86%
bezvodna glukoza (mmol/l) 75,5 126 214
natrij (mmol/I) 132
kalcij (mmol/l) 1,75
magnezij (mmol/l) 0,25
kloridi (mmol/l) 101
hidrogenkarbonat (mmaol/l) 25
laktat (mmol/l) 10

Kako PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX izgleda i sadrzaj pakiranja

- PHYSIONEAL 35 je bistra, bezbojna, sterilna otopina za peritonejsku dijalizu

- PHYSIONEAL 35 isporucuje se u vre¢icama koje se sastoje od dva odjeljka i nisu izradene od
PVC-a. Odjeljci su razdvojeni privremenim zatvaracem. Prije primjene lijeka PHYSIONEAL
35 morate otopine iz dva odjeljka potpuno izmijesati. Nakon mijeSanja otopina smijete otvoriti

kratki zatvara¢ SafetyMoon.

- Svaka vrec¢ica upakirana je u zastitnu vrecicu i isporucuje se u kartonskim kutijama.

Volumen Bro_j_ _jedinica po Kor_lfiguracija
kutiji proizvoda

151 5/6 jednostruka
vrec¢ica (APD)

151 5/6 dvostruka vrecica
(CAPD)

2,01 4/5 jednostruka
vrecica (APD)

2,01 4/5 dvostruka vrecica
(CAPD)

251 3/4 jednostruka
vrecica (APD)

251 3/4 dvostruka vrecica
(CAPD)

Vrsta konektora

luer

luer

luer

luer

luer

luer
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Broj jedinica po Konfiguracija

Volumen Vrsta konektora

kutiji proizvoda
301 3 jednostruka luer
vrecica (APD)
3,01 3 dvostruka vreéica luer
(CAPD)
451 2 jednostruka luer
vre€ica (APD)
501 2 jednostruka luer / luer i
vrecica (APD) Homechoice APD komplet

luer
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve konfiguracije.

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Baxter Healthcare d.o.o.

Hektoroviceva 2

10 000 Zagreb

Tel.: 01 6610314

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Baxter d.o.o.

Letaliska cesta 29A

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvodac

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

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljedeé¢im nazivima:

Austrija, Belgija, Bugarska, Hrvatska, Cipar, Ceska Republika, Danska, Estonija, Finska, Francuska,
Njemacka, Gr¢ka, Madarska. Island, Irska, Latvija, Litva, Luksemburg, Malta, Nizozemska, Norveska,
Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovacka, Slovenija, Spanjolska, Svedska, Ujedinjeno Kraljevstvo:
PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX

Italija: FIXIONEAL 35

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2022.

Baxter, Physioneal i Clear-Flex su zastitni znakovi tvrtke Baxter International Inc.
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