Piibalova informace: Informace pro uZivatele

PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 13,6 MG/ML, roztok pro peritonealni dialyzu
PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 22,7 MG/ML, roztok pro peritonealni dialyzu
PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 38,6 MG/ML, roztok pro peritonealni dialyzu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékarte.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inku, sd€lte to svému lékari. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gi¢ink1, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Physioneal 40 uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Physioneal 40 je roztok pro peritonealni dialyzu. Odstraniuje vodu a odpadni latky z krve.
Rovnéz upravuje abnormalni hladinu jinych krevnich slozek. Pripravek Physioneal 40 obsahuje riizné
mnozstvi glukozy (1,36 %, 2,27 % nebo 3,86 %). Cim vyssi je koncentrace glukozy, tim vétsi
mnozstvi vody bude z krve odstranéno.

Pripravek Physioneal 40 Vam muze byt predepsan, pokud mate:

- docasné nebo trvalé selhani ledvin;

- zavaznou retenci vody;

- vazné poruchy kyselosti nebo zasaditosti krve (pH) a hladiny soli v krvi;
- nékteré druhy 1ékové intoxikace, kde nejsou jiné moznosti 1é¢by.

Ptipravek Physioneal 40 ma kyselost (pH) blizkou Vasi krvi. Proto mize byt zvlasté vhodny, pokud
pocitujete bolest ¢i neptijemné pocity pii napousténi kyselych roztokii pro peritonealni dialyzu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Physioneal 40 pouZivat
Pfi prvnim pouziti tohoto ptipravku musite byt pod dohledem Vaseho 1ékare.

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Physioneal 40:

- jestliZe jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6).

- jestlize mate chirurgicky neodstranitelny problém postihujici Vasi bfisni sténu nebo dutinu ¢i
neodstranitelny problém zvysujici riziko bfisnich infekci.

- jestlize mate prokazanou ztratu funkce peritonea v dusledku jeho zavazného zjizveni.

Neékdy neni lécba piipravkem Physioneal 40 ve vaku CLEAR-FLEX doporucena:



u déti, které vyzaduji plnici objem mensi nez 1600 ml.

Upozornéni a opatieni

Pied pouZzitim musite provést:

Nejdiive promichejte obsah dvou komor pomoci otevieni dlouhého t€sniciho $vu.

V druhém kroku oteviete kratky tésnici Sev typu SafetyMoon.

Pokud pouzijete nepromiseny roztok (dlouhy tésnici Sev mezi dvéma komorami neni otevien),
mize se u Vas objevit bolest bficha. Roztok ihned vypustte, pouzijte novy promiseny vak a
okamzit¢ informujte svého Iékare.

Pokud nepromiseny roztok nevypustite, hladina soli a jinych chemickych latek ve Vasi krvi
vzroste. V dusledku toho dojde k nezddoucim u€inklim, jako je zmatenost, ospalost a nepravidelny
srdecni tep.

Pied pouzitim ptipravku Physioneal 40 se porad’te se svym lékarem.

Vénujte zvlastni opatrnost:

Jestlize mate vazné problémy ovliviujici Vasi bfisni sténu nebo dutinu. Napiiklad pokud mate
kylu nebo chronické infekéni ¢i zdnétlivé onemocnéni ovlivitujici Vase stieva.
Jestlize mate transplantovan aortalni $tép.
Jestlize mate vazné dychaci obtize.
Jestlize mate bolesti biicha, zvySenou télesnou teplotu nebo si pov§imnete zkaleni ¢i ¢astic ve
vypousténé tekutin€. Mohlo by to byt znamkou peritonitidy (zanétu pobtisnice) nebo infekce.
Musite okamzité informovat oSetiujici personal. Zaznamenejte si Cislo Sarze vaki s roztokem pro
peritonealni dialyzu, které jste pouzival(a) a pfineste je spolu s vypusténou tekutinou osetiujicimu
personalu, ktery rozhodne, zdd ma byt 1é¢ba ukoncena nebo zahajena napravna 1é¢ba. Pokud mate
napiiklad infekci, mize Vas 1ékar provést urcité testy, kterymi zjisti pro Vas nejlepsi antibiotikum.
Dokud Vas lékar nebude védét, jakou infekci mate, mize Vam podat antibiotikum, které je ucinné
proti velkému poctu riznych bakterii. Jedna se o Sirokospektré antibiotikum.
Jestlize méate vysokou hladinu laktatu v krvi. Zvysené riziko laktatové acidézy Vam hrozi, pokud:
- mate velmi nizky krevni tlak
- mate krevni infekci
- mate akutni selhani ledvin
- mate vrozené metabolické onemocnéni
- uzivate metformin (I€k pouzivany pii 1é¢bé diabetes)
- uzivate 1éky k 1écbeé HIV, zejména 1éky nazyvané NRTL
Pokud mate diabetes (cukrovku) a uzivate tento roztok, méla by byt vyhodnocovana davka 1ékt
regulyjicich hladinu krevniho cukru (napf. inzulin) v pravidelnych intervalech. Zvlasté pii
zahéjeni 1é¢by peritonealni dialyzou nebo pii jeji zméné mize byt tieba davku 1€kt k 16€bé
diabetes upravit.
Jestlize mate alergii na obilniny (kukufici), mize nasledné dojit k hypersenzitivni reakci zahrnujici
zavaznou alergickou reakci nazyvanou anafylaxe . Okamzité zastavte infuzi a vypust'te roztok
z peritonedlni dutiny.
Jestlize mate, vzhledem k Vasemu onemocnéni ledvin, vysokou hladinu parathorménu v krvi.
Nizky obsah vapnikl v piipravku Physioneal 40 by mohl zhorsit hyperparathyroismus. Lékar
bude sledovat hladinu parathormonu ve Vasi krvi.
Mate — ve spolupraci s Vasim lékafem — zaznamendavat rovnovahu tekutin a télesnou hmotnost.
Vas 1ékar bude v pravidelnych intervalech sledovat Vase krevni hodnoty. Zvlaste soli (napf.
hydrogenuhlicitan, draslik, hot¢ik, vapnik a fosfat), parathormon a tuky.
Jestlize mate vysokou hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi.
Nepouzivejte vétsi mnozstvi roztoku, nez jaké Vam Iékat predepsal. Pfiznaky infuze nadmérného
mnozstvi roztoku zahrnuji biisni distenzi, pocit plnosti a dusnost.
Vas 1ékat Vam bude pravidelné kontrolovat hladinu drasliku. Pokud bude pfili§ nizké, mize Vam
predepsat ke kompenzaci néktery z piipravkii obsahujici chlorid draselny.
Nespravné poradi uzavieni svorek nebo posloupnost plnéni mize vést k vniknuti vzduchu do
peritonealni dutiny, coz mize zpisobit bolest biicha a/nebo peritonitidu.



- Existuje porucha zvana enkapsulujici peritonealni skleréza (EPS), ktera je znamou a vzacnou
komplikaci 1éCby peritonealni dialyzou. M¢l(a) byste byt — ve spolupraci s Vasim Iékafem - o této
mozné komplikaci sezndmen(a). EPS zptisobuje:

- zanét v bfisni duting,
- zdufeni stfev, které mize byt spojeno s bolesti bficha, bfisni distenzi (roztaZzenim) nebo
zvracenim. EPS muize byt smrtelna.

Déti
Pokud jste mladsi 18 let véku, Vas Iékai posoudi pomér rizika a ptinosu pouziti tohoto pfipravku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Physioneal 40

- Informujte svého l1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozné budete uzivat.
- Pokud uzivate dalsi 1éky, Va3 Iékaf mozna bude muset zvysit jejich davku. Je tomu tak proto, Ze
1é¢ba peritonealni dialyzou zvySuje eliminaci urcitych piipravki.
- Vénujte zvySenou pozornost svému stavu, pokud uzivate ptipravky k 1é¢bé srdce znamé jako
srdecni glykosidy (napf. digoxin). Mohl(a) byste:
- potiebovat dopliiky s obsahem drasliku a vapniku
- mit nepravidelny srdecni tep (arytmii)
- Vas lékat Vas bude béhem 1é¢by dikladné sledovat, zvlaste hladinu drasliku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékaifem, dfive nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. Pfipravek Physioneal 40 se
nedoporucuje v pribéhu téhotenstvi nebo kojeni, pokud Vas 1ékar nerozhodne ve Vasem piipad¢ jinak.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tato 1é¢ba miiZe zpuisobit slabost, rozmazané vidéni nebo zavrat. Pokud mate tyto potize, netid’te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Physioneal 40 pouZiva

Pripravek Physioneal 40 je uréen k podavani do peritonealni dutiny. Jedna se o dutinu v bfise, mezi
kdzi a peritoneem. Peritoneum je membrana obklopujici vnitini organy, napt. stieva ¢i jatra.

Piipravek neni urcen k intraven6znimu podani.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil Iékatského tymu specializovaného na
peritonealni dialyzu. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem.

Pripravek zlikvidujte, pokud je vak poskozen.
Jaké mnoZstvi a jak casto
Vas 1ékat vam predepiSe vhodnou koncentraci glukdzy a pocet vakd, které musite kazdodenné pouzit.

Pouziti u déti a dospivajicich:
Pokud jste mladsi 18 let véku, V&S 1ékaf predepsani tohoto 1éku peclive zvazi.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZivat piipravek Physioneal 40

Neukoncujte 1é¢bu peritonealni dialyzou bez souhlasu Iékare. Ukonceni 1éCby miiZze mit za nasledek
ohrozeni Zivota.



Zpusob podani

Pied pouzitim

- zahtejte vak na 37 °C. Pouzijte ohfivaci ploténku navrzenou specialné pro tento ucel. Vak nikdy
neponofujte do vody. K ohfati vaku nikdy nepouzivejte mikrovinnou troubu.

- Béhem celého podavani roztoku pouzivejte asepticky postup tak, jak jste byli skoleni.

- Pred zahajenim vymény si umyjte ruce a misto, kde budete vyménu provadeét.

- Pred otevienim ochranného obalu zkontrolujte, zda mate spravny typ roztoku, datum
pouzitelnosti ptipravku a jeho mnozstvi (objem). Zdvihnéte dialyzaéni vak a zkontrolujte, zda
nékde nedochazi k uniku (vyskyt tekutiny v ochranném obalu). Vak nepouZzivejte, pokud zjistite
Unik tekutiny.

- Po odstranéni ochranného obalu zkontrolujte pevnym stisknutim vaku, zda nejsou patrné
znamky prosakovani. Zkontrolujte, zda neni dlouhy ani kratky tésnici $ev na zddném misté
otevieny. Pokud dojde k otevieni $vu, i ¢astecnému, vak zlikvidujte. Vak nepouzivejte, jestlize
zjistite jakykoliv unik tekutiny.

- Zkontrolujte, zda je roztok ¢iry. Nepouzivejte vak, pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje
Castice.

- Ujistéte se, Ze jsou vSechny spoje pied zahajenim vymeény zabezpeceny.

- Dtikladn€ promichejte obsah dvou komor pomoci otevieni nejdiive dlouhého tésniciho §vu a
potom kratkého tésniciho Svu typu SafetyMoon.

- Mate-li jakékoli otazky tykajici se tohoto ptipravku nebo jeho pouZzivani, zeptejte se svého
lékare.

- Kazdy vak pouzijte pouze jednou. Zlikvidujte vsechen zbyly nepouzity roztok.

- Roztok je nutné infuzné podat do 24 hodin po promiseni.

Po pouziti zkontrolujte vypousténou tekutinu, zda neni zakalena.

Kompatibilita s dalSimi 1é¢ivy

Vs 1ékat Vam muze piedepsat dalsi injekéni 1é¢iva k pfimému piidani do vaku ptipravku Physioneal
40. V takové situaci pridejte 1éCivo pred otevienim dlouhého tésniciho Svu do mista pro podavani 1é¢iv
na velké komote. Bezprostfedné pred injekci dezinfikujte misto vpichu. Ptipravek pouzijte ihned po
pridani léciva. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym lékatem.

JestliZe jste pouZil(a) vice vakii pripravku Physioneal 40, nez jste mél(a) za 24 hodin

Infuze nadmérného mnozstvi piipravku Physioneal 40 Vam mize zpisobit:

- btisni distenzi (napéti stény biisni)

- pocit plnosti a/nebo

- dusnost.

Ihned kontaktujte svého 1ékate. Poradi Vam, co mate délat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas projevi nékteré z nasledujicich nezadoucich Gcéinki, okamzité to sdélte svému 1ékati
nebo dialyza¢nimu centru:

- hypertenze (krevni tlak je vyssi nez obvykle),

- oteklé kotniky ¢i dolni koncetiny, opuchlé o¢i, dusnost nebo bolest na hrudi (hypervolémie),
bolest biicha

- zimnice (tfes, piiznaky podobné chiipce), horecka,

- zangt pobrisnice (peritonitis).

Ve vsech téchto pripadech se jedna o zavazné nezadouci ucinky. Je mozné, ze budete potiebovat
rychlou 1ékatskou péci.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo dialyza¢nimu
centru. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
Zména krevnich testu:
- zvyseni mnozstvi vapniku (hyperkalcémie)
- pokles mnozstvi drasliku (hypokalémie), coz mlze zpusobit svalovou slabost, zaskuby nebo
abnormalni srde¢ni rytmus
- zvyseni hladiny hydrogenuhli¢itanu (alkal6za)
- slabost, Unava
- zadrzeni tekutin (otok)
- narust télesné hmotnosti

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- Snizené mnozstvi tekutiny odstranéné dialyzou
- Mdloby, zavrat nebo bolesti hlavy
- Zkaleny vypoustény dialyzat, bolest Zaludku
- Peritonealni krvaceni, hnisani, otok nebo bolest v okoli vystupniho mista katétru, blokada
katétru
- Nevolnost, ztrata chuti k jidlu, porucha traveni, nadymani (vétry), zizen, sucho v tistech
- Napéti stény biisni nebo zanét v biise, bolesti ramen, kyla btisni dutiny (téiselna kyla).
- Zmeéna krevnich testi:
- laktatovéa acidoza
- zvySend hladina oxidu uhlicitého
- zvysené mnozstvi cukru (hyperglykémie)
- zvysené mnozstvi bilych krvinek (eosinofilie)
- Poruchy spanku
- Nizky krevni tlak (hypotenze)
- Kasel
- Bolesti svalt a kloubt
- Otok obliceje nebo hrdla
- Vyrazka

DalSi neZadouci u€inky souvisejici s procedurou peritonealni dialyzy
- Infekce v okoli vystupniho mista katétru, blokada katétru.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému l€kati. Stejné postupujte

v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muizete hlasit také pifimo prostiednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkti miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Physioneal 40 uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
- Neuchovavejte pti teploté pod 4 °C.



- Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku
krabice a na vaku za zkratkou EXP a symbolem Z. Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.

Likvidaci ptipravku Physioneal 40 provadéjte tak, jak jste byl(a) proskolen(a).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Tato ptibalovéa informace neobsahuje vSechny informace o tomto 1é¢ivém ptipravku. Pokud mate
jakékoli otazky nebo pokud si né¢im nejste jisti, zeptejte se svého Iékare.

Co pripravek Physioneal 40 obsahuje

Lécivé latky obsazené v promiseném roztoku pro peritonealni dialyzu jsou:

1,36% 2,27% 3,86%
glucosum monohydricum (g/l) 15,0 25,0 42,5
odpovidajici glucosum (g/1) 13,6 22,7 38,6
natrii chloridum (g/l) 5,38
calcii chloridum dihydricum (g/l) 0,184
magnesii chloridum hexahydricum 0,051
(CD)
natrii hydrogenocarbonas (g/1) 2,10
natrii lactatis S solutio (g/1) 1,68
odpovidajici natrii lactas S

Pomocné latky jsou voda na injekci, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova.

Slozeni promiseného roztoku v mmol/l je:

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

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

Vapnik(mmol/l) 1,25

Hot¢ik (mmol/l) 0,25

Chloridy (mmol/l) 95

Hydrogenuhlic¢itan (mmol/1) 25

Laktat (mmol/l) 15

Jak pripravek Physioneal 40 Clear-Flex vypada a co obsahuje toto baleni

- Ptipravek Physioneal 40 je Ciry, bezbarvy, sterilni roztok pro peritonealni dialyzu.

- Pripravek Physioneal 40 je baleny ve vaku bez obsahu PVC se dvéma komorami. Obé
komory jsou rozdéleny tésnicimi §vy. Pripravek Physioneal 40 se smi infuzné podavat
pouze v piipadé, Ze jsou roztoky v obou komorach plné promiseny. Teprve poté mizete oteviit
tésnici Sev typu SafetyMoon.

- Kazdy vak je zabalen v ochranném ptebalu a dodavan v kartonové krabici.

Objem Pocet jednotek v krabici  Druh baleni Typ konektoru/t
151 5/6 Jednovak (APD) luer
151 5/6 Dvojvak (CAPD) luer
2,01 4/5 Jednovak (APD) luer
2,01 4/5 Dvojvak (CAPD) luer
251 3/4 Jednovak (APD) luer



251 3/4 Dvojvak (CAPD) luer

3,01 3 Jednovak (APD) luer
3,01 3 Dvojvak (CAPD) luer
451 2 Jednovak (APD) luer
501 2 Jednovak (APD) luer / luer a

sada Homechoice APD luer
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Drzitel rozhodnuti o registraci
Vantive Belgium SRL

Boulevard d’Angleterre 2
1420 Braine-I’Alleud

Belgie

Vyrobce

Vantive Manufacturing Limited Bieffe Medital SpA,
Moneen Road Via Nuova Provinciale
Castlebar 23034 Grosotto,
County Mayo - Irsko Italie

Tento 1éCivy pFipravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a
ve Spojeném kralovstvi (Severni Irsko) pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Lotyssko, Litva, , Lucembursko, Malta,
Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko,
Spanélsko, Svédsko, Velké Britanie: PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX

Italie: FIXIONEAL 40

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: biezen 2026



