Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PHYSIONEAL 40 z glukozga 1,36% w/v 13,6 mg/ml, roztwor do dializy otrzewnowej
PHYSIONEAL 40 z glukozg 2,27% w/v 22,7 mg/ml, roztwor do dializy otrzewnowej
PHYSIONEAL 40 z glukoza 3,86% w/v 38,6 mg/ml, roztwor do dializy otrzewnowej

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest PHYSIONEAL 40 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PHYSIONEAL 40
3. Jak stosowa¢ PHYSIONEAL 40

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ PHYSIONEAL 40

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest PHYSIONEAL 40 i w jakim celu si¢ go stosuje

PHYSIONEAL 40 jest roztworem do dializy otrzewnowej. Usuwa wodg i zbedne produkty przemiany
materii z krwi. Koryguje takze nieprawidtowe stezenia réznych sktadnikéw krwi. PHYSIONEAL 40
zawiera rozne stezenia glukozy (1,36%, 2,27% lub 3,86%). Im wicksze stezenie glukozy w roztworze,
tym wigksza ilos¢ wody moze by¢ usunigta z krwi.

PHYSIONEAL 40 stosuje sie w nastepujacych przypadkach:

- przemijajacej lub trwalej niewydolnosci nerek;

- znacznego zatrzymania wody w organizmie;

- ciezkich zaburzen kwasowosci lub zasadowosci (pH) i zawartosci soli we krwi;

- pewnych rodzajow zatrucia lekami, kiedy nie mozna zastosowa¢ innych metod leczenia.

Kwasowos$¢ (czyli pH) roztworu PHYSIONEAL 40 jest zblizona do pH krwi. Dlatego jest on
szczegolnie zalecany dla 0s6b odczuwajacych bol lub dyskomfort podczas procesu napetniania w
przypadku stosowania innych roztworow do dializy, o wigkszej kwasowosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PHYSIONEAL 40
Pierwsze uzycie leku musi odbywac si¢ pod nadzorem lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ roztworu PHYSIONEAL 40

e Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie wptywajace na $ciang brzucha lub jame¢ brzuszna, ktorego
nie mozna usung¢ chirurgicznie lub inne zaburzenie, niepoddajace si¢ korekcie, ktore zwigksza
ryzyko zakazen w obrebie jamy brzuszne;.

e jesli pacjent ma udokumentowang utrate czynnosci otrzewnej na skutek rozleglych zrostow
otrzewnej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania PHYSIONEAL 40 nalezy omowi¢ to z lekarzem.
Zachowac szczegdlng ostroznosé:



e jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia majace wptyw na stan Sciany brzucha lub jamy
brzusznej. Na przyklad, jesli u pacjenta stwierdza si¢ przepukling lub przewlekty stan zapalny lub
zakazenie wplywajgce na stan jelit.

e jesli u pacjenta wykonywano przeszczep tetniczy w obrebie aorty;

e jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem;

e jesli u pacjenta wystepuje bdl brzucha, podwyzszona temperatura ciata lub stwierdza si¢
zmetnienie, brak przejrzystosci lub czastki w zdrenowanym ptynie. Moze to by¢ oznaka zapalenia
otrzewnej lub zakazenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z zespolem medycznym
sprawujacym opieke nad pacjentem. Nalezy odnotowaé numer serii produktu i okaza¢ go
zespotowi medycznemu razem z workiem ze zdrenowanym ptynem. Zespét medyczny zdecyduje
o koniecznos$ci przerwania leczenia lub rozpoczecia leczenia korygujacego. Na przyktad, jesli
wystapi zakazenie, lekarz moze wykonaé¢ pewne badania, aby jak najlepiej dobra¢ wtasciwy
antybiotyk. Do czasu ustalenia rodzaju zakazenia, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie antybiotyku,
ktory skutecznie zwalcza wiele roznych bakterii. Jest to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania.

e jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie mleczanow we krwi. Zwigkszone ryzyko kwasicy
mleczanowej moze wystapic¢ z powodu:

o glebokiego spadku ci$nienia krwi lub zakazenia krwi ktore moze by¢ zwigzane z ostrg
niewydolnoscia nerek;

o wrodzonych chordb metabolicznych;

o przyjmowania metforminy (leku stosowanego w leczeniu cukrzycy);

o przyjmowania lekow stosowanych w leczeniu HIV, zwlaszcza lekéw nazywanych NRTI
(nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy).

e upacjentdw z cukrzycg stosujacych ten roztwoér do dializy nalezy systematycznie sprawdzac
dawki lekow regulujacych stezenie glukozy we krwi (np. insuliny). Dawka lekow
przeciwcukrzycowych moze wymagac¢ dostosowania, zwlaszcza na poczatku leczenia dializa
otrzewnowa lub w przypadku zmiany w leczeniu dializg otrzewnowa.

e u pacjentow z alergig na kukurydze, ktéra moze powodowaé reakcje nadwrazliwosci, w tym
cigzkie reakcje alergiczne zwane anafilaksja. Nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje i zdrenowac
roztwor z jamy otrzewne;j.

e jesli u pacjenta stwierdza si¢ duza aktywno$¢ hormonu przytarczyc we krwi z powodu choroby
nerek. Mate stezenie wapnia w roztworze PHY SIONEAL 40 moze poglebia¢ nadczynnosé¢
przytarczyc. Lekarz powinien kontrolowaé u pacjenta aktywnos$¢ hormonu przytarczyc we krwi.

e pacjent - o ile jest to mozliwe w porozumieniu z lekarzem - powinien prowadzi¢ pisemny bilans
ptyndéw oraz masy ciata. Lekarz bedzie systematycznie sprawdzac parametry krwi, szczegdlnie
stezenia soli (np. wodoroweglandw, potasu, magnezu, wapnia i fosforanow), hormonu przytarczyc
oraz lipidow.

e jesli pacjent ma duze stezenie wodoroweglanow we krwi;
nie nalezy stosowac wigkszej objetosci roztworu niz to zalecit lekarz. Objawy przewodnienia
obejmuja rozdecie brzucha, uczucie petnosci i dusznosc.

e lekarz bedzie systematycznie sprawdzatl u pacjenta stezenie potasu. Jesli zmniejszy si¢ ono
nadmiernie, lekarz moze zleci¢ przyjmowanie chlorku potasu w celu uzupehienia niedoboru.

e niewlasciwa kolejno$¢ podlaczania lub wypetiania moze prowadzi¢ do dostania si¢ powietrza do
jamy otrzewnej, co moze spowodowac bol brzucha i (lub) zapalenie otrzewne;.

e w przypadku infuzji niezmieszanego roztworu, roztwor nalezy natychmiast zdrenowac i
zastosowa¢ nowy worek z wymieszanym roztworem;

e choroba zwana otorbiajagcym stwardnieniem otrzewnej (EPS) jest znanym, cho¢ rzadkim
powiklaniem leczenia dializg otrzewnowg. Pacjent i lekarz powinni mie¢ §wiadomos$¢ mozliwosci
wystapienia tego powiktania. EPS powoduje:

o zapalenie w obrebie brzucha
o zgrubienie $cian jelit, ktdremu moze towarzyszy¢ bol brzucha, rozdecie brzucha lub
wymioty. EPS moze by¢ $miertelne.

Dzieci
Lekarz oceni ryzyko i korzysci z zastosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.



Lek PHYSIONEAL 40 a inne leki
e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
e Jezeli pacjent stosuje inne leki, by¢ moze lekarz bedzie musiat zwigkszy¢ ich dawki, poniewaz
leczenie za pomocg dializy otrzewnowej nasila wydalanie niektorych lekow.
e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jezeli pacjent stosuje leki nasercowe zwane glikozydami
nasercowymi (np. digoksyn¢), poniewaz:
o moze by¢ potrzebne uzupehienie potasu i wapnia;
o moga wystapic¢ zaburzenia rytmu serca (arytmia);
o podczas leczenia pacjent bedzie pod $cislg kontrolg lekarza, szczegolnie
monitorowane bedzie stezenie potasu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni czy w takim przypadku leczenie jest odpowiednie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten rodzaj leczenia moze powodowac ostabienie, nieostre widzenie lub zawroty gtowy. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwac urzagdzen mechanicznych, jesli odczuwa si¢ takie
objawy.

3. Jak stosowa¢ PHYSIONEAL 40

PHYSIONEAL 40 jest przeznaczony do podawania do jamy otrzewnej. Jest to przestrzen w jamie
brzusznej (brzuchu) pomiedzy skora i otrzewng. Otrzewna jest to btona otaczajaca organy wewnetrzne
takie jak jelita i watroba.

Roztwor ten nie jest przeznaczony do stosowania dozylnego.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z instrukcjami zespolu medycznego, specjalizujacego sie w
dializie otrzewnowej. W przypadku watpliwosci nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.

W razie uszkodzenia worka, nalezy go wyrzucic.

W jakich dawkach i jak czesto stosowacé lek
Lekarz zaleci odpowiednie stezenie glukozy i ilo$¢ workéw do codziennego zastosowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U pacjentéw ponizej 18 lat, przed przepisaniem leku, lekarz oszacuje stosunek korzysci z jego
zastosowania do ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Przerwanie stosowania leku PHYSIONEAL 40
Nie nalezy przerywac dializy otrzewnowej bez zgody lekarza. Przerwanie leczenia moze mie¢ skutki
zagrazajace zyciu.

Sposéb podawania

Przed uzyciem:

e Nalezy ogrza¢ worek do temperatury 37°C. Do tego celu nalezy uzy¢, specjalnej ptytki grzewczej.
Nie wolno nigdy zanurza¢ worka w wodzie w celu ogrzania. Nie wolno stosowac kuchenki
mikrofalowej do ogrzania worka.

e Podczas podawania roztworu nalezy stosowac techniki aseptyczne, zgodnie z przeszkoleniem.

e Przed rozpoczgciem wymiany upewnic si¢, Ze r¢ce oraz miejsce gdzie wymiana bedzie
przeprowadzana sg czyste.



e Przed otworzeniem worka ochronnego, sprawdzi¢ typ roztworu, termin waznosci oraz ilos¢
(objetos¢). Podnies¢ worek dializacyjny i sprawdzié¢ czy nie przecieka (obecno$¢ ptynu w worku
ochronnym). Nie stosowac¢ jezeli worek przecieka.

e Po usunigciu worka ochronnego sprawdzi¢ opakowanie czy nie przecieka poprzez mocne
$cisniecie worka. Sprawdzi¢ czy zatyczka miedzy komorami nie jest ztamana. Jesli zatyczka
zostata ztamana roztwor nalezy wyrzuci¢. Nie uzywac worka, jezeli stwierdzono przeciekanie.

e Sprawdzié, czy roztwor jest przejrzysty. Nie uzywac worka, jesli roztwor jest metny lub zawiera
czastki. Przed wymiang upewnic¢ si¢, ze wszystkie polgczenia sg bezpieczne.

e Zmiesza¢ zawarto$¢ obu komor przetamujac zatyczke migdzy komorami. Poczekaé, az zawartos$¢
gornej komory splynie catkowicie do dolnej komory. Wymiesza¢ delikatnie poprzez naciskanie
dlofimi na $ciany dolnej komory.

e Nalezy zapyta¢ lekarza w przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych tego produktu lub
sposobu stosowania.

e Kazdy worek przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki roztworu nalezy wyrzucic.

e Roztwdr musi zosta¢ podany w ciggu 24 godzin od zmieszania.

Po uzyciu, nalezy sprawdzi¢ czy zdrenowany ptyn nie jest metny.

Zgodnos$¢ z innymi lekami

Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inne leki w postaci przeznaczonej do wstrzykiwan, ktore nalezy
dodawac bezposrednio do worka PHYSIONEAL 40. W takim przypadku nalezy dodac lek poprzez
miejsce przeznaczone do tego celu umieszczone na matej komorze, przed ztamaniem zatyczki migdzy
komorami. Po dodaniu leku nalezy niezwtocznie zuzy¢ produkt. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana ilosci workéw PHYSIONEAL 40 w ciagu 24 godzin

Jesli podane zostanie zbyt duzo roztworu PHYSIONEAL 40 moze wystapic:

e rozdecie brzucha;

e uczucie petnosci i (lub)

e dusznos$¢.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci dalszy sposob postgpowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw, nalezy natychmiast powiadomié¢ o tym
lekarza lub osrodek prowadzacy leczenie dializg otrzewnowa:

e Nadci$nienie (ci$nienie krwi wyzsze niz zwykle)

Hiperwolemia: opuchnigte kostki lub nogi, obrzgk powiek, duszno$¢ Iub bol w klatce piersiowe;j
Bol brzucha

Dreszcze (objawy grypopodobne), goraczka

Zapalenie otrzewnej

Sa to cigzkie dziatania niepozadane. Moze by¢ wymagana natychmiastowa interwencja lekarska.

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zwréci¢ si¢ do osrodka prowadzacego leczenie
dializg otrzewnows3.

Czesto (wystepujgce u I na 10 0sob):
e Zmiany w wynikach badan krwi:
- zwigkszenie stgzenia wapnia (hiperkalcemia)



- zmnigjszenie stezenia potasu (hipokaliemia), ktéry moze powodowac ostabienie migsni,
drzenia mig$niowe lub zaburzenia rytmu serca
- zwigkszenie stezenia wodoroweglanow (zasadowica)
e Ostabienie, zmgczenie
e Zatrzymanie ptynow (obrzek)
e Zwigkszenie masy ciata

Niezbyt czesto (wystepujgce u 1 na 100 0sob):
e Zmniejszenie objetosci ptynéw usuwanych podczas dializy

e Omdlenia, zawroty glowy lub bdl glowy

e Zmgtnienie roztworu zdrenowanego z otrzewnej, bol brzucha

e Krwawienie z otrzewnej, ropienie, obrzek lub bol w miejscu ujscia cewnika, niedrozno$¢ cewnika

e Nudnosci, utrata apetytu, niestrawnos¢, wzdecie z oddawaniem wiatrow, pragnienie, sucho$¢ w
ustach

e Rozdgcie lub zapalenie w obrgbie brzucha, bol barku, przepuklina jamy brzusznej (guz w
pachwinie)

e Zmiany w wynikach badan krwi:
- kwasica mleczanowa
- zwigkszona zawarto$¢ dwutlenku wegla
- zwigkszenie st¢zenia cukru (hiperglikemia)
- zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)
Trudnosci ze snem
Niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie)
Kaszel
Bl miesni i kosci
Obrzek twarzy lub gardta
Wysypka.

Inne dzialania niepozgdane zwigzane z procedurq przeprowadzania dializy otrzewnowej:
e Zakazenie wokot miejsca uj$cia cewnika, niedrozno$¢ cewnika.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé PHYSIONEAL 40

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 4°C.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na worku za
napisem ,,Termin wazn” i symbolem Z. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

PHYSIONEAL 40 nalezy usuwaé¢ w sposob zgodny z podanym podczas szkolenia.


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Ta ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie dodatkowych pytan lub watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Co zawiera PHYSIONEAL 40

Substancje czynne w roztworze do dializy otrzewnowej po zmieszaniu:

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

Glukoza jednowodna (g/1) 15,0 25,0 42,5
co odpowiada glukozie bezwodnej (g/1) 13,6 22,7 38,6
Sodu chlorek (g/1) 5,38

Wapnia chlorek dwuwodny (g/1) 0,184

Magnezu chlorek szesciowodny (g/1) 0,051

Sodu wodoroweglan (g/1) 2,10

Sodu (S)-mleczan roztwoér (g/1) 1,68

Inne sktadniki to woda do wstrzykiwan i dwutlenek wegla.

Sktad roztworu po zmieszaniu w mmol/l:
1,36%  2,27% 3,86%

Glukoza bezwodna (mmol/l) 75,5 126 214
Séd (mmol/1) 132

Wapn (mmol/l) 1,25
Magnez (mmol/l) 0,25

Chlorki (mmol/1) 95
Wodoroweglany (mmol/1) 25
Mleczany (mmol/l) 15

Jak wyglada PHYSIONEAL 40 i co zawiera opakowanie

e Roztwor PHYSIONEAL 40 jest przejrzystym, bezbarwnym, sterylnym roztworem do dializy
otrzewnowej.

e Roztwdér PHYSIONEAL 40 znajduje si¢ w dwukomorowym worku z PCW. Obie komory
oddzielone sg trwatym zgrzewem. PHYSIONEAL 40 nalezy podawa¢ wylacznie po catkowitym
zmieszaniu zawartosci obu komor.

e Kazdy worek jest pakowany w worek ochronny i dostarczany w pudetkach tekturowych.

1,51 - 1 worek w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51- 1 worek w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51-5 workdéw w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51-5 workdéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51 - 6 workéw w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51 - 6 workéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer

2,0 1- 1 worek w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,01- 1 worek w opakowaniu - podwodjny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,01 -4 worki w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tagcznik typu Luer
2,01 -4 worki w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer

2,0 1- 5 workéw w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,01- 5 workéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer

2,51- 1 worek w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,51- 1 worek w opakowaniu - podwdjny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,51 -4 worki w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer



2,5 1- 4 worki w opakowaniu - podwdjny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,51- 5 workéw w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,51- 5 workéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer

Nie wszystkie rodzaje workow i wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytworca:

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road, Castlebar
County Mayo

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024

Vantive i Physioneal sg znakami towarowymi firmy Vantive Health Inc. lub jej spotek zaleznych.
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