CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX, glukoza 13,6 mg/ml, roztwor do dializy otrzewnowej
PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX, glukoza 22,7 mg/ml, roztwor do dializy otrzewnowej
PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX, glukoza 38,6 mg/ml, roztwér do dializy otrzewnowej

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Przed zmieszaniem
1000 ml roztworu elektrolitu (duza komora "A") zawiera:

1,36% 2,27% 3,86%
Substancje czynne:
Glukoza jednowodna 20,0 g 333¢g 56,6 g
co odpowiada glukozie bezwodnej 182 ¢ 303 ¢ 515¢g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,245 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,068 g

1000 ml roztworu buforowego (mala komora “B") zawiera:

Substancje czynne:

Sodu chlorek 1995 ¢g
Sodu wodoroweglan 9,29 ¢
Sodu (S)-mleczanu, roztwor

rownowazny sodu (S)-mleczanowi 6,73 g

Po zmieszaniu

1000 ml zmieszanego roztworu zawiera:
1,36% 2,27% 3,86%
Substancje czynne:
Glukoza jednowodna 150¢g 250¢g 425¢g
co odpowiada glukozie bezwodne;j 13,6 g 22,7 ¢ 386¢g
Sodu chlorek 538¢g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,184 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,051 g
Sodu wodoroweglan 2,10 g
Sodu (S)-mleczanu, roztwor
rownowazny sodu (S)-mleczanowi 1,68 g

1000 ml roztworu gotowego po zmieszaniu odpowiada 750 ml roztworu A i 250 ml roztworu B.

Sklad gotowego roztworu po zmieszaniu w mmol/l
1,36% 2,27% 3,86%
Glukoza bezwodna (CsH2,0s) 75,5 mmol/l 126 mmol/l 214 mmol/l
Na* 132 mmol/1
Ca™ 1,25 mmol/l
Mg** 0,25 mmol/l
Cr 95 mmol/l
HCOs 25 mmol/l
CsHsO5 15 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Liczba ,,40” w nazwie okresla stgzenie buforu w roztworze (15 mmol/l mleczanu + 25 mmol/l
wodoroweglanu = 40 mmol/l).

POSTAC FARMACEUTYCZNA




Roztwor do dializy otrzewnowe;j.
Roztwor jatowy, przejrzysty, bezbarwny.
pH gotowego roztworu wynosi 7,4.

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

Osmolarno$¢ (mOsmol/l) 344 395 483

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1

4.2

Wskazania do stosowania

PHYSIONEAL 40 jest wskazany do dializy otrzewnowej, m.in. w przypadku:

. ostrej i przewleklej niewydolnos$ci nerek;

° cigzkiego zatrzymania wody w organizmie;

. cigzkich zaburzen gospodarki elektrolitowe;;

. zatrucia lekami podlegajacymi dializie, kiedy nie mozna zastosowac bardziej

odpowiednich, innych metod leczenia.

Roztwory do dializy PHYSIONEAL 40, zawierajace wodoroweglan i mleczan, o
fizjologicznym pH sa szczegolnie wskazane dla pacjentow odczuwajacych bol lub dyskomfort
podczas procesu napetniania przy uzyciu ptynéow o niskim pH, opartych wylacznie na buforze
mleczanowym.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Schemat leczenia, czgsto$¢ dializ, objetos¢ plynu na jedng wymiang, czas zalegania i czas
trwania dializy powinien dobra¢ lekarz.

W celu unikniecia cigzkiego odwodnienia, hipowolemii i w celu zminimalizowania utraty
biatek, zaleca si¢ wybor roztworu do dializy otrzewnowej o mozliwie najmniejszej
osmolarnosci pozwalajgcej usungé wymagang ilosé pltynu w kazdej wymianie.

Dorosli

U pacjentow leczonych ciagla ambulatoryjng dializg otrzewnowa (CADQO) zazwyczaj wykonuje
si¢ 4 wymiany na dobe (na 24 godz.). U pacjentow leczonych automatyczng dializg otrzewnowa
(ADO) zazwyczaj wykonuje si¢ 4—5 wymian w nocy i do 2 wymian w ciggu dnia. Objetosé
ptynu zalezy od masy ciata, zwykle wynosi od 2,0 1 do 2,5 1.

Pacjenci w podesziym wieku
Stosowac tak jak u pacjentow dorostych.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
PHYSIONEAL 40 u dzieci i mtodziezy. Nalezy rozwazy¢ stosunek klinicznej korzysci do
ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych przed zastosowaniem produktu PHYSIONEAL 40 w
tej grupie pacjentow.

Nie jest zalecane stosowanie produktu PHYSIONEAL 40 w pojemniku CLEAR-FLEX u
dzieci wymagajacych objetosci napetiania < 1600 ml, ze wzgledu na ryzyko niewykrycia
mozliwej niepetnej infuzji (podanie wylacznie zawarto$ci malej komory). Patrz punkt 4.4.

Sposéb podawania
Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjqc przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.
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PHYSIONEAL 40 jest przeznaczony do podawania wytacznie dootrzewnowo. Nie
podawac dozylnie.

Przed uzyciem roztwor do dializy otrzewnowej mozna ogrza¢ do 37°C, aby zwickszy¢
komfort pacjenta. W celu podgrzania nalezy uzy¢ tylko suchego zrodta ciepta (np.
podktadka grzewcza, podgrzewacz ptytowy). Roztworu nie nalezy ogrzewac¢ w wodzie
ani w kuchence mikrofalowej z uwagi na mozliwo$¢ narazenia zdrowia pacjenta lub jego
dyskomfort.

W trakcie catej procedury dializy otrzewnowej nalezy postgpowac zgodnie z zasadami
aseptyki.

Nie podawac, jesli roztwor jest zabarwiony, metny, zawiera nierozpuszczalne czastki,
wykazuje oznaki wycieku pomigdzy komorami lub na zewnatrz lub gdy zgrzewy sa
uszkodzone.

Zdrenowany ptyn nalezy sprawdzi¢ celem wykrycia widknika lub zmetnienia, co moze
wskazywac na zapalenie otrzewne;.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Po zdjeciu worka ochronnego nalezy niezwlocznie otworzy¢ dhugi zgrzew (zgrzew
migdzy komorami), aby wymiesza¢ dwa roztwory, a nastgpnie otworzy¢ krotki zgrzew
SafetyMoon (zgrzew dostepowy), aby umozliwi¢ podanie zmieszanego roztworu.
Roztwor dootrzewnowy musi zosta¢ podany w ciggu 24 godzin od zmieszania.

Instrukcje dotyczace stosowania produktu leczniczego patrz punkt 6.6 Specjalne $rodki
ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Stosowanie produktu PHYSIONEAL 40 jest przeciwwskazane u pacjentow:

z nieusuwalnymi przeszkodami mechanicznymi, ktore uniemozliwiaja skuteczng dializg
otrzewnowa lub zwigkszaja ryzyko zakazenia;

z udokumentowang utratg czynnosci otrzewnej lub rozlegltymi zrostami, ktore zaburzaja
czynno$¢ otrzewne;.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie u pacjentdéw z pewnymi stanami dotyczacymi jamy brzusznej

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy wykonywaniu dializy otrzewnowej u pacjentow:

1) z pewnymi stanami dotyczacymi jamy brzusznej, w tym z uszkodzeniem blony
otrzewnowej i przepony na skutek zabiegéw chirurgicznych, z wrodzonymi
nieprawidlowo$ciami lub urazami, dopoki nie nastgpi catkowite wyleczenie, z nowotworami
w obrebie jamy brzusznej, zakazeniami $ciany brzucha, przepukling, przetoka kalowa,
przetoka jelita grubego lub cienkiego, czgstymi epizodami zapalenia uchytka jelit,
nieswoistym lub niedokrwiennym zapaleniem jelit, wielotorbielowatoscig i powigkszeniem
nerek lub z innymi stanami, ktore zaburzajg ciaglos¢ $ciany brzucha, powtok brzusznych Iub
wnetrza jamy brzusznej;

2) w innych stanach, w tym u pacjentdw z przeszczepem t¢tniczym w obrebie aorty i z
cigzkim schorzeniem drog oddechowych.

Otorbiajace stwardnienie otrzewnej (EPS)




Rzadkim powiktaniem leczenia dializg otrzewnow3 jest otorbiajace stwardnienie otrzewnej
(EPS). EPS wystepowato u pacjentdw stosujacych roztwory do dializy otrzewnowej w tym u
niektorych pacjentow stosujacych PHYSIONEAL 40 w czasie leczenia dializg otrzewnowa.

Zapalenie otrzewnej

W przypadku wystapienia zapalenia otrzewnej, wybor i dawkowanie antybiotykoéw powinno
by¢ w miar¢ mozliwosci oparte na wynikach badan identyfikacji i wrazliwosci wyizolowanego
mikroorganizmu lub mikroorganizmow odpowiedzialnych za zapalenie. Do czasu okre$lenia
patogenu moze by¢ wskazane stosowanie antybiotykow o szerokim spektrum dzialania.

Nadwrazliwo$¢

Roztwory zawierajace glukoze pochodzaca ze zhydrolizowanej skrobi kukurydzianej nalezy
stosowa¢ ostroznie u pacjentow ze stwierdzong alergia na kukurydze lub produkty otrzymywane
z kukurydzy. Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci takie jak w alergii na skrobie
kukurydziang, w tym reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne. Jezeli wystgpia oznaki lub
objawy podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwaé wlew i zdrenowac
roztwor z jamy otrzewnej. Nalezy zastosowac odpowiednie postepowanie w zaleznosci od
wskazan klinicznych.

Stosowanie u pacjentéw ze zwiekszonym stezeniem mleczanow

U pacjentow ze zwickszonym stezeniem mleczanéw nalezy zachowaé ostroznos$¢ przy
stosowaniu roztwordow do dializy otrzewnowej zawierajacych mleczany. Zaleca si¢, aby
pacjenci, u ktorych wystepuje zwickszone ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej [np. cigzka
hipotensja, sepsa, ostra niewydolno$¢ nerek, wrodzone wady metaboliczne, terapia lekami
takimi jak metformina i nukleozydowe/nukleotydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy
(NRTI)], znajdowali si¢ pod statg kontrolg w celu wykrycia kwasicy mleczanowej przed
rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia z uzyciem roztworow do dializy otrzewnowej
zawierajgcych mleczany.

Ogodlna kontrola

Przepisujac lek pacjentowi, nalezy indywidualnie rozwazy¢ potencjalne interakcje pomigdzy
leczeniem dializg i terapig innych wspotistniejacych chordb. U pacjentéw leczonych
glikozydami nasercowymi nalezy uwaznie monitorowac st¢zenie potasu w sUrowicy.

Koniecznie nalezy prowadzi¢ doktadng kontrolg rownowagi pltyndow i doktadnie monitorowaé
masg¢ ciata pacjenta, aby unikna¢ przewodnienia lub odwodnienia, ktére moga mie¢ powazne

konsekwencje, w tym zastoinowa niewydolnos¢ serca, zmniejszenie objetosci krwi krazacej i

wstrzas.

Dializa otrzewnowa moze prowadzi¢ do utraty biatek, aminokwaséw oraz witamin
rozpuszczalnych w wodzie 1 niektorych lekdw, co moze wymagaé uzupehnienia.

Nalezy okresowo kontrolowac¢ stezenia elektrolitow w surowicy (szczegodlnie wodoroweglandw,
potasu, magnezu, wapnia i fosforanéw), a takze wykonywa¢ badania biochemiczne krwi (w tym
oznacza¢ stezenie parathormonu i parametry lipidowe) 1 oznaczenia parametrow
hematologicznych.

Zasadowica metaboliczna

U pacjentow ze stezeniem wodoroweglanéw w osoczu powyzej 30 mmol/l nalezy rozwazy¢
stosunek korzysci ze zastosowania produktu do ryzyka mozliwosci wystapienia zasadowicy
metabolicznej.

Stosowanie u pacjentdow z wtérng nadczynnoscia przytarczyc

U pacjentow z wtorng nadczynnoscig przytarczyc nalezy uwaznie rozwazy¢ korzysci i ryzyko
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stosowania roztworu zawierajacego 1,25 mmol/l wapnia, poniewaz PHYSIONEAL 40 moze
nasili¢ nadczynnos$¢ przytarczyc.

Przepehienie

Wilew nadmiernej objetosci roztworu PHYSIONEAL 40 do jamy otrzewnej moze przejawiac
si¢ rozdeciem brzucha/boélem brzucha i (lub) sptyceniem oddechu.

Leczeniem przy przepetnieniu roztworem PHYSIONEAL 40 jest zdrenowanie go z jamy
otrzewnej.

Stosowanie wyzszych stezen glukozy

Zastosowanie nadmiernej ilosci roztworu do dializy otrzewnowej PHYSIONEAL 40 z wigksza
zawarto$cig dekstrozy (glukozy) w trakcie leczenia dializg otrzewnowg moze spowodowac
usuni¢cie nadmiernej ilosci wody z organizmu pacjenta. Patrz punkt 4.9.

Dodanie potasu

Roztwor PHYSIONEAL 40 nie zawiera potasu ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii.

W przypadku, gdy stezenie potasu w surowicy jest prawidlowe lub wystepuje hipokaliemia,
wylacznie na zlecenie lekarza, po dokladnej ocenie stezenia potasu w surowicy i calkowitego
stezenia potasu, wskazane moze by¢ dodanie chlorku potasu (do stezenia 4 mEq/1) w celu
zapobiezenia ci¢zkiej hipokaliemii.

Stosowanie u pacjentéw z cukrzyca

U pacjentéw z cukrzyca, nalezy systematycznie sprawdzac stezenia glukozy we krwi i
odpowiednio dostosowa¢ dawke insuliny lub inne leczenie hiperglikemii.

Niewla$ciwe podanie

Niewtasciwa kolejno$¢ podtgczania lub wypetniania moze prowadzi¢ do dostania si¢ powietrza
do jamy otrzewnej, co moze spowodowac bol brzucha i (lub) zapalenie otrzewne;.

Nalezy poinstruowac pacjentdw, ze przed rozpoczeciem infuzji muszg otworzy¢ zaréwno diugi,
jak 1 krotki zgrzew. W przypadku otwarcia jedynie krotkiego zgrzewu SafetyMoon infuzja
niezmieszanego roztworu moze spowodowac bol brzucha, hipernatremig i cigzka zasadowice
metaboliczng. W przypadku infuzji niezmieszanego roztworu pacjent powinien natychmiast
zdrenowac roztwor 1 uzy¢ worka z nowo zmieszanym roztworem.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci u dzieci i mlodziezy.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji.

. Podczas dializy stezenie we krwi produktow leczniczych ulegajacych dializie moze ulec
zmnigjszeniu. Nalezy wzig¢ pod uwagg koniecznos¢ uzupehienia strat.

. U pacjentow przyjmujacych glikozydy nasercowe nalezy uwaznie kontrolowac¢ stgzenia
potasu w osoczu ze wzgledu na ryzyko zatrucia naparstnicg. Konieczne moze by¢
uzupetnienie potasu.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
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Brak jest danych lub dostgpne sa ograniczone dane dotyczace stosowania produktu
PHYSIONEAL 40 u kobiet w cigzy.

PHYSIONEAL 40 nie jest zalecany w trakcie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych antykoncepcji.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy metabolity produktu PHYSIONEAL 40 przenikaja do mleka kobiecego. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersig czy tez przerwac/ odstawi¢ leczenie
produktem PHYSIONEAL 40, biorac pod uwage korzys¢ dla dziecka wynikajaca z karmienia
piersia i korzy$¢ z leczenia dla kobiety.

Wptyw na ptodnosc¢
Brak danych klinicznych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia nerek (ang. ESRD) poddawanych dializie
otrzewnowej mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore moga wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane (wystgpujace u co najmniej 1% pacjentow)
zglaszane podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym w czasie kontrolowanych badan klinicznych
produktu PHYSIONEAL 40 byta zasadowica, ktdra wystgpita u okoto 10% pacjentow. W
wigkszosci przypadkow stwierdzano ja wylacznie na podstawie stezenia wodoroweglanéw w
surowicy krwi, zazwyczaj bez towarzyszacych objawow klinicznych.

Dziatania niepozadane podane w tym punkcie wymieniono zgodnie z konwencja dotyczaca
czgstosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Termin zalecany Czestosé
narzadow
ZABURZENIA KRWI I Eozynofilia Nieznana
UKLADU CHLONNEGO
ZABURZENIA METABOLIZMU Zasadowica Czesto
[ ODZYWIANIA Hipokaliemia Czgsto
Zatrzymanie ptynow Czegsto
Hiperkalcemia Czegsto
Hiperwolemia Niezbyt czesto
Jadtowstret Niezbyt czgsto
Odwodnienie Niezbyt czesto
Hiperglikemia Niezbyt czesto
Kwasica mleczanowa Niezbyt czesto
ZABURZENIA PSYCHICZNE Bezsennos¢ Niezbyt czesto
ZABURZENIA UKLADU Zawroty glowy Niezbyt czesto
NERWOWEGO Bdl glowy Niezbyt czesto
ZABURZENIA NACZYNIOWE Nadci$nienie Czesto
Niedoci$nienie Niezbyt czesto
ZABURZENIA UKLADU Dusznos¢ Niezbyt czgsto
ODDECHOWEGO, KLATKI Kaszel Niezbyt czgsto
PIERSIOWEJ I SRODPIERSIA




ZABURZENIA ZOLADKA 1 Zapalenie otrzewnej Czgsto

JELIT Niewydolnos¢ btony Niezbyt czesto
otrzewnej
Bol brzucha Niezbyt czgsto
Niestrawno$¢ Niezbyt czesto
Wzdecia Niezbyt czgsto
Nudnosci Niezbyt czgsto
Otorbiajace stwardnienie Nieznana
otrzewnej
Zmetnienie dializatu Nieznana

ZABURZENIA SKORY I Obrzek naczynioruchowy Nieznana

TKANKI PODSKORNEJ Wysypka Nieznana

ZABURZENIA MIESNIOWO- Bdle mig$niowo-szkieletowe Nieznana

SZKIELETOWE I TKANKI

LACZNE]

ZABURZENIA OGOLNE I Obrzek Czgsto

STANY W MIEJSCU Astenia Czesto

PODANIA Dreszcze Niezbyt czgsto
Obrzgk twarzy Niezbyt czesto
Przepuklina Niezbyt czesto
Zte samopoczucie Niezbyt czgsto
Pragnienie Niezbyt czesto
Gorgczka Nieznana

BADANIA DIAGNOSTYCZNE Zwigkszenie masy ciala Czesto
Zwickszone pCO» Niezbyt czgsto
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Inne dziatania niepozadane wystepujace podczas dializy otrzewnowej zwigzane z procedurg:
bakteryjne zapalenie otrzewnej, zakazenie w miejscu wprowadzenia cewnika, powiktania
zwigzane z cewnikiem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewanego dzialania niepozadanego Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwolemii, hipowolemii, zaburzen elektrolitowych lub
(u pacjentéw z cukrzyca) do hiperglikemii. Patrz punkt 4.4.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:
Hiperwolemia: w tym przypadku mozna zastosowa¢ hipertoniczne roztwory do dializy
otrzewnowej 1 ograniczenie podawania pltynow.

Hipowolemia: w tym przypadku w zaleznos$ci od stopnia odwodnienia mozna zastosowac
doustne lub dozylne uzupehienie ptynow.

Zaburzenia elektrolitowe: w tym przypadku postegpowanie zalezne jest od rodzaju zaburzen
elektrolitowych, stwierdzonych na podstawie badan krwi. W przypadku najbardziej
prawdopodobnego zaburzenia, hipokaliemii, mozna doustnie poda¢ potas lub doda¢ chlorek
potasu do roztworu do dializy otrzewnowej przepisanego przez lekarza prowadzacego.




Hiperglikemia (u pacjentow z cukrzyca): w tym przypadku nalezy dostosowywaé dawki
insuliny zgodnie ze schematem dawkowania przepisanym przez lekarza prowadzacego.

Informacje na temat przewodnienia oraz metod leczenia patrz punkt 4.4.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

5.2
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Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny do dializy otrzewnowej, roztwory hipertoniczne.
Kod ATC: BO5SDB

Mechanizm dziatania

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek dializa otrzewnowa ma na celu usuwanie z organizmu
toksycznych produktow przemiany materii, ktore prawidtowo wydalane sg przez nerki oraz
wspomaganie regulacji rdwnowagi wodno-elektrolitowej i kwasowo-zasadowe;.

Procedura ta polega na wprowadzeniu ptynu do dializy otrzewnowej przez cewnik do jamy
otrzewne;.

Efekty farmakodynamiczne

Dzigki zawarto$ci glukozy roztwor jest hiperosmotyczny w stosunku do osocza, tworzac
gradient osmotyczny, ktory utatwia usunigcie pltynu z osocza do roztworu dializujgcego.
Wymiana substancji pomigdzy plynem do dializy a naczyniami wlosowatymi otrzewnej
pacjenta odbywa si¢ poprzez btone¢ otrzewnej zgodnie z prawami osmozy i dyfuzji. Po kilku
godzinach zalegania, ptyn zostaje wysycony toksycznymi substancjami i nalezy go wymienic.
Z wyjatkiem mleczanu, ktory wystepuje w skladzie jako prekursor wodoroweglanu, stezenia
elektrolitow w ptynie dobrano tak, aby doprowadzi¢ do normalizacji st¢zen elektrolitow w
osoczu. Produkty przemiany azotowej zawarte w duzym stezeniu we krwi przenikajg przez
btong otrzewnej do ptynu dializujacego.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo kliniczne
Ponad 30% pacjentow bioracych udziat w badaniach klinicznych byto w wieku powyzej 65 lat.

Ocena wynikow badan w tej grupie pacjentéw nie wykazata roéznic w stosunku do reszty
pacjentow.

Badania in vitro i ex vivo wykazaty, ze PHYSIONEAL 40 cechuje si¢ lepszymi wskaznikami
zgodnosci biologicznej niz standardowy ptyn buforowany mleczanem. Ponadto badania
kliniczne u ograniczonej liczby pacjentdw odczuwajacych bol podczas wprowadzania ptynu
potwierdzity korzystne zmniejszenie tego objawu. Dotychczas brak jest jednak danych, ktore
wskazywatyby, ze uzycie tych plynow zmniejsza wszelkie powiktania kliniczne ani, ze ich
systematyczne stosowanie moze przektadac si¢ na znaczace dtugotrwate korzysci.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza, elektrolity i woda podane dootrzewnowo sg wchtaniane do krwi i ulegaja
fizjologicznym przemianom metabolicznym.

Glukoza jest metabolizowana do CO; i H,O (1 g glukozy = 4 kcal lub 17 kJ).

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego
PHYSIONEAL 40.




DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.3.

Nie nalezy miesza¢ aminoglikozydow (np. netylmycyna, gentamycyna, tobramycyna) z
penicylinami, ze wzgledu na niezgodno$¢ chemiczna.

OKkres waznoS$ci
e 2 lata

e Po otwarciu/ rozicenczeniu:
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w trakcie uzycia przez 24 godziny w
temperaturze 25°C dla: cefazoliny (750 mg/1), heparyny (2500 IU/1), heparyny
drobnoczasteczkowej (Innohep 2500 IU/1), netylmycyny (60 mg/l) oraz wankomycyny (1000
mg/l).

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w trakcie uzycia przez 6 godzin w temperaturze
25°C dla insuliny (Actrapid 10 IU/1, 20 IU/1 1 40 TU/T)

Mozna doda¢ gentamycyne (60 mg/1) i tobramycyng (60 mg/1), jesli roztwor zostanie
zastosowany natychmiast po dodaniu leku.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania produktu odpowiada
uzytkownik, a przechowywanie nie powinno trwa¢ dluzej niz 24 godziny, chyba ze
rozpuszczenie/rozcienczenie (itp.) leku nastapito w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej 4°C.
Warunki przechowywania po dodaniu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Roztwor PHYSIONEAL 40 znajduje si¢ w hermetycznie zamknigtym dwukomorowym worku
wykonanym z wyttaczanej wspotbieznie folii (folia CLEAR-FLEX) z polipropylenu, poliamidu
oraz mieszanki polipropylenu, SEBS i polietylenu.

Na gornej komorze umieszczony jest port do wprowadzania dodatkowych lekéw do roztworu
glukozy z elektrolitami. Dolna komora wyposazona jest w port do podlaczenia zestawu do
podawania, umozliwiajacego prowadzenie dializy.

Worek umieszczony jest w przezroczystym worku ochronnym wykonanym ze zgrzewanych
wielowarstwowych kopolimerow.

Objetosci workdéw po zmieszaniu: 1500 ml (1125 ml roztworu A i 375 ml roztworu B), 2000 ml
(1500 ml roztworu A i 500 ml roztworu B), 2500 ml (1875 ml roztworu A 1 625 ml roztworu B),
3000 ml (2250 ml roztworu A i 750 ml roztworu B), 4500 ml (3375 ml roztworu A i 1125 ml
roztworu B), 5000 ml (3750 ml roztworu A i 1250 ml roztworu B).

Pojedynczy worek dwukomorowy (duza komora ,,A” i mata komora ,,B”, patrz punkt 2) jest




6.6

przeznaczony do stosowania w automatycznej dializie otrzewnowej. Podwojny worek
dwukomorowy (duza komora ,,A” i mata komora ,,B”, patrz punkt 2) z przytgczonym systemem
odlgczania oraz pustym workiem drenazowym jest przeznaczony do stosowania w ciaglej

ambulatoryjnej dializie otrzewnowe;j.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie:

1,51
1,51
1,51
1,51

2,01
2,01
2,01
2,01

2,51
2,51
2,51
2,51

3,01
3,01

451
501

5,01

5 workow w opakowaniu
6 workdéw w opakowaniu
5 workéw w opakowaniu
6 workow w opakowaniu

4 worki w opakowaniu
5 workow w opakowaniu
4 worki w opakowaniu
5 workéw w opakowaniu

3 worki w opakowaniu
4 worki w opakowaniu
3 worki w opakowaniu

4 worki w opakowaniu

3 worki w opakowaniu
3 worki w opakowaniu

2 worki w opakowaniu
2 worki w opakowaniu

2 worki w opakowaniu

pojedynczy worek dwukomorowy
pojedynczy worek dwukomorowy
podwdjny worek dwukomorowy
podwojny worek dwukomorowy

pojedynczy worek dwukomorowy
pojedynczy worek dwukomorowy
podwdjny worek dwukomorowy
podwdjny worek dwukomorowy

pojedynczy worek dwukomorowy
pojedynczy worek dwukomorowy
podwojny worek dwukomorowy
podwdjny worek dwukomorowy

pojedynczy worek dwukomorowy
podwdjny worek dwukomorowy

pojedynczy worek dwukomorowy
pojedynczy worek dwukomorowy

pojedynczy worek dwukomorowy

tacznik typu Luer
tacznik typu Luer
tacznik typu Luer
tacznik typu Luer

tacznik typu Luer
tacznik typu Luer
tacznik typu Luer
tacznik typu Luer

tacznik typu Luer
tacznik typu Luer
tacznik typu Luer
tacznik typu Luer

tacznik typu Luer
tacznik typu Luer

tacznik typu Luer
tacznik typu Luer

tacznik typu Luer +
zestaw
HomeChoice do
ADO z Iacznikiem
typu Luer + zacisk
i zatyczka MiniCap

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczegbdly dotyczace warunkow podawania — patrz punkt 4.2.

. Szczegotowe instrukcje dotyczace procedury wykonywania dializy otrzewnowe;j
przekazuje si¢ pacjentowi w trakcie szkolenia w wyspecjalizowanym os$rodku
szkoleniowym, przed zastosowaniem roztworu w domu.

. Po zdjeciu worka ochronnego nalezy niezwltocznie otworzy¢ dlugi zgrzew (zgrzew
miedzy komorami), aby wymiesza¢ dwa roztwory, a nast¢pnie otworzy¢ krotki zgrzew
SafetyMoon (zgrzew dostepowy), aby umozliwi¢ podanie zmieszanego roztworu.
Roztwor dootrzewnowy musi zosta¢ podany w ciggu 24 godzin od zmieszania. Patrz
punkt 4.2.

. Leki mozna dodawac poprzez port umieszczony w gornej komorze, przed otwarciem
zgrzewu migdzy komorami. Przed dodaniem innego leku nalezy sprawdzi¢ jego zgodno$é¢
z roztworem, biorac pod uwage pH roztworu i sole obecne w roztworze. Produkt nalezy
zastosowa¢ natychmiast po dodaniu leku.

. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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° W przypadku uszkodzenia pojemnika nalezy go wyrzucic.

. Roztwor jest wolny od endotoksyn bakteryjnych.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX, glukoza 13,6 mg/ml, roztwér do dializy otrzewnowej
Pozwolenie nr 22327

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX, glukoza 22,7 mg/ml, roztwor do dializy otrzewnowej
Pozwolenie nr 22328

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX, glukoza 38,6 mg/ml, roztwér do dializy otrzewnowej
Pozwolenie nr 22329

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.03.2015 1.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 05.06.2019 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2024
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