SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Physioneal 40 Glucose 1,36% wi/v/13,6 mg/ml roztok pro peritoneélni dialyzu

Physioneal 40 Glucose 2,27% w/v/22,7 mg/ml roztok pro peritonealni dialyzu

Physioneal 40 Glucose 3,86% w/v/38,6 mg/ml roztok pro peritonealni dialyzu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pred smisenim

1000 ml elektrolytového roztoku (mal4 komora ,,A*)

Lécivé latky: 1,36% 2,27% 3,86%
glucosum monohydricum 41,259 68,85 ¢ 117,14 ¢
odpovidajici glucosum 3759 62,6 ¢ 106,59
calcii chloridum dihydricum 0,507 g
magnesii chloridum hexahydricum 0,140 ¢
1000 ml pufrového roztoku (velka komora ,,B*)
Lécivé latky:
natrii chloridum 8,434
natrii hydrogenocarbonas 3,299
Natrii (S)-lactatis solutio 2,639
1000 ml roztoku po smiseni obsahuje:

1,36% 2,271% 3,86%
Lécivé latky:
glucosum monohydricum 1509 2509 425¢g
odpovidajici glucosum 1369 22,79 38,649
natrii chloridum 5,384¢g
calcii chloridum dihydricum 0,184 ¢
magnesii chloridum hexahydricum 0,051 ¢
natrii hydrogenocarbonas 2,109
Natrii (S)-lactatis solutio 1,684

1000 ml kone¢ného roztoku po smiseni odpovida 362,5 ml roztoku A a 637,5 ml roztoku B.

SloZeni kone¢ného roztoku po smiseni v mmol/l
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1,36% 2,27% 3,86%
Glucosum (CgH1,06) 75,5 mmol/l 126 mmol/l 214 mmol/l
Na* 132 mmol/I
Ca*™ 1,25 mmol/I
Mg** 0,25 mmol/l
CI 95 mmol/l
HCOz 25 mmol/l
(CsHs03) 15 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

Cislo ,,40“ bylo doplnéno do nazvu ke specifikaci koncentrace pufrii v roztoku (15 mmol/l natrii lactas
+ 25mmol/l natrii hydrogenocarbonas = 40 mmol/l).

3. LEKOVA FORMA
Roztok pro peritonedlni dialyzu.
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok

Konecény roztok ma pH 7,4.

1,36% 2,271% 3,86%

Osmolarita (mosmol/l) 344 395 483

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek Physioneal 40 je indikovan ve vSech pfipadech pouziti peritonealni dialyzy, jako naptiklad
pri:

- akutnim a chronickém selhani ledvin;

- zavazné retenci vody;

- tézkém naruseni rovnovahy elektrolyti;

- 1ékové intoxikaci dialyzovatelnymi latkami, neni-li k dispozici vhodnéjsi terapeuticka
alternativa

Roztok pro peritonealni dialyzu Physioneal 40 na bazi roztokl bikarbonatu/laktatu s fyziologickym pH
je indikovan zvlasté u pacientli, u kterych vyvolavaji v dob€ napousténi do biisni dutiny roztoky
vyluéné na bazi pouze laktatového naraznikového systému s nizkym pH bolest bficha ¢i neptijemné
pocity.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Déavkovani:

Zpusob 1é¢by, Cetnost vymeén, objem ménéného dialyza¢niho roztoku, délku prodlevy a dobu trvani
dialyzy stanovi 1ékaft.
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K vylouceni rizika t€zké dehydratace a hypovolemie a k minimalizaci ztrat bilkovin je vhodné vybrat
roztok pro peritonealni dialyzu s nejnizsi hladinou osmolarity, ktera jesté vyhovuje potiebé odstranéni
tekutin pfi dané vyméng.

Dospéli: pacienti na kontinudlni ambulantni peritonealni dialyze (CAPD) obvykle provadéji 4
cykly denné (za 24 hodin). U pacientli na automatizované peritonealni dialyze (APD) se
obvykle provadi 4 — 5 cykll za noc a az 2 cykly béhem dne. Plnici objem zévisi na velikosti
téla a je obvykle od 2 do 2,5 litrt.

Starsi pacienti: jako dospéli

Pediatricka populace:

Bezpecnost a ucinnost piipravku Physioneal 40 nebyla u pediatrickych pacientli stanovena.
Proto je tieba v této kategorii pacientd vyhodnotit pomér rizika vzhledem ke

klinickému pfinosu.

Pro pediatrické pacienty starsi 2 let je doporu¢ovano 800 az 1400 ml/m?na jednu vyménu, az
do maximalniho mnozstvi 2000 ml, pokud je to tolerovano. U déti mladsich 2 let jsou
doporu¢ovany objemy plnéni od 200 do 1000 ml/m?.

Zpusob podani

Opatrieni, kterd je nutno ucinit pred zachdazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim.

Ptipravek Physioneal 40 je urcen pouze k intraperitonedlnimu podéani. Neni uréen
k intravendznimu podani.

Roztoky na peritonealni dialyzu maji byt ohiaté na 37 °C ke zvySeni komfortu pacienta. Je
vSak nutno pouzivat pouze suché teplo (napt. elektrickou desku, ohfivaci plotynku). Roztoky
se nesmi ohfivat ve vodé nebo v mikrovinné troubé kvili moznosti poranéni ¢i nepohodli
pacienta.

Béhem peritonealni dialyzy je nutno dodrzovat aseptickou techniku.

Roztok nepodavejte, je-li zabarveny, zakaleny, obsahuje ¢astice, vykazuje znamky Gniku mezi
komorami nebo po obvodu vaku nebo netésnosti svara.

Vypoustény roztok ma byt zkontrolovan na pfitomnost fibrinu ¢i zakalu, které mohou
znamenat pfitomnost peritonitidy.

Pro jednorézové pouziti.

Ihned po odstranéni vnéjsiho obalu rozlomte prelamovaci plombu mezi komorami, aby doslo
ke smiseni obou roztokii. Cekejte, dokud se obsah horni komory zcela nevyprazdni do dolni
komory. Promichejte jemnym tlakem obou dlani na stény dolni komory. Intraperitonealni
roztok musi byt infudovan do 24 hodin po smiseni.

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

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
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Physioneal 40 nesmi byt pouZit u pacienti s:
- neodstranitelnym mechanickym defektem, ktery zabranuje efektivni peritonealni dialyze nebo
zvysuje riziko infekce,
- prokazanou ztratou funkce peritonea nebo rozsahlymi sriisty, které funkci peritonea narusuji.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti vyZzadujici zvlastni opatrnost pii pouziti
e Peritonedlni dialyza ma byt provadéna s opatrnosti u pacienti trpicich:

1) Abdominalnimi problémy jako ruptura peritonealni membrany a branice v disledku
operace, vrozené anomalie ¢i traumata az do Uplného vyléceni, nadory v dutiné biisni,
infekce bfiSni stény, hernie, fekalni pistél, kolostomie nebo iliostomie, casté epizody
divertikulitidy, zanéti nebo ischemické stfevniho onemocnéni, zvétSené polycystické
ledviny nebo jinymi stavy, které narusuji celistvost bfisni stény, bfiSniho povrchu nebo
nitrobfisni dutiny.

2) Jinymi stavy veetné nedavno provedené transplantace bfi$ni aorty a téZkého onemocnéni

plic.
Enkapsulujici peritonealni skler6za (EPS)

e Enkapsulujici peritoneélni skler6za (EPS) je povazovana za znamou vzacnou komplikaci
peritonealni dialyzy. EPS byla zaznamendna u pacientl, kterym byly podavany roztoky pro
peritonealni dialyzu vcetné nékterych pacientli, kterym byl v rdmci peritonedlni dialyza¢ni
1é¢by podavan pripravek Physioneal 40.

Peritonitida

e Pokud se vyskytne peritonitida, volba a davkovani antibiotik se maji fidit vysledky
identifikace a testl citlivosti izolovaného mikroorganismu(d), kdykoli je to mozné. Ptred
identifikaci piivodce mohou byt indikovana Sirokospektra antibiotika.

Hypersenzitivita

e Roztoky, které obsahuji glukdzu, maji byt pouzity s opatrnosti u pacientll se znamou alergii na
obilniny nebo obilné produkty. Mohou se objevit hypersenzitivni reakce zptisobené alergii na
obilny Skrob vcetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Pokud se objevi jakékoli
znamky nebo ptiznaky podezieni na hypersenzitivni reakci, infuze se ma okamzit¢ zastavit a
roztok vypustit z peritonedlni dutiny. Musi byt prijata odpovidajici klinicky indikovana
1écebna opatieni.

Pouziti u pacientl se zvySenymi hladinami laktatu

e Pacienti se zvySenou hladinou laktati maji pouzivat peritonedlni roztoky na bazi laktatu
s opatrnosti. Doporucuje se, aby pacienti trpici stavy, o nichZ je znamo, ze zvySuji riziko
laktatové acidozy (napf. zavaznd hypotenze nebo sepse, kterd mize byt spojena s akutnim
rendlnim selhanim; vrozené metabolické poruchy; 1écba 1éky jako metformin a
nukleosidové/nukleotidové inhibitory reverzni transkriptdzy (NRTI)) byli sledovéani z hlediska
vyskytu laktatové acidozy pred zahdjenim a v pribehu 1é¢by roztoky pro peritonealni dialyzu
na bazi laktatu.

Celkové sledovani
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o Je-li pfedepisovano pouziti roztoku u individualniho pacienta, je tfeba zvazit potencialni
interakce mezi dialyza¢ni 1écbou a 1écbou jinych soubéznych onemocnéni. U pacientl
1écenych srde¢nimi glykosidy je nutné peclivé monitorovani sérovych hladin drasliku.

e Je tfeba pfesn¢ zaznamenavat bilanci tekutin a peclivé sledovat télesnou hmotnost pacienta,
aby nedochdzelo k nadmérné nebo nedostatecné hydrataci s tézkymi nasledky, jako je
méstnavé srdeCni selhdni, hypovolemie a Sok.

eV prub&hu peritonealni dialyzy miize dojit k vyznamnym ztratam bilkovin, aminokyselin a
vitaminii rozpustnych ve vodg€. V piipadé potteby se doporucuje zahajit substitucni 1écbu.

e  Ma byt provadéno pravidelné monitorovani koncentraci elektrolytll v séru (zejména
bikarbonatu, drasliku, hot¢iku, vapniku a fosfatu), biochemie krve (zejména parathormon a
lipidové parametry) a hematologickych parametrt.

Sekundarni hyperparatyredza
e U pacientti se sekundarni hyperparatyre6zou maji byt peclivé zvazeny vyhody a rizika pouziti

dialyzac¢niho roztoku s obsahem vapniku 1,25 mmol/l jako je Physioneal 40, protoze
jeho pouziti mize vést ke zhorSeni hyperparatyredzy.

Metabolicka alkal6za

e U pacientt s hladinou bikarbonatu v plazmé vyssi nez 30 mmol/l je tieba zvazit mozné riziko
vzniku metabolické alkal6zy vzhledem k piinosu 1é¢by timto pifipravkem.

Podani nadmérného mnozstvi piipravku

e Podani nadmérného mnozstvi roztoku Physioneal 40 do peritonedlni dutiny se miize projevit
abdominalni distenzi, bolesti bficha a/nebo duSnosti.

e Lécbou podani nadmérného mnozstvi roztoku Physioneal 40 je odsati roztoku z peritonedlni

dutiny.
Pouziti ptipravku s vy§§imi koncentracemi glukézy
e Nadbyte¢né pouziti roztoku Physioneal 40 s vyssi koncentraci glukozy béhem peritonealni
dialyzy mtze vést k nadmémému odvodnéni pacienta. Viz bod 4.9.

Piidavek drasliku

e Draslik neni v roztoku Physioneal 40 piitomen vzhledem k riziku vzniku hyperkalemie.

O Vsituacich s normalni sérovou hladinou drasliku nebo s hypokalemii muize byt
indikovano pfidani chloridu draselného (az do koncentrace 4 mEq/l), aby se piedeslo
zavazné hypokalemii. To ma byt provedeno pouze pod dohledem Iékatre po peclivém
vyhodnoceni sérové a celkové hladiny drasliku.

Pouziti u pacientl s diabetem
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e U pacientl s diabetem maji byt pravideln¢ sledovany hladiny glukézy v krvi a ddvkovani
inzulinu nebo jina 1é¢ba hyperglykemie maji byt upraveny.

Nesprévné podani

e Nespravné potadi uzavirani nebo proplachovani miize mit za nasledek vniknuti vzduchu do
peritonealni dutiny, coz mtize vést k bolesti bicha a/nebo k peritonitideé.

V pfipad¢ infuze nepromisené¢ho roztoku musi pacient okamzit¢ roztok vypustit a pouZzit nové
promiseny vak.

Pediatricka populace

e Bezpecnost a ucinnost u pediatrickych pacientii nebyla stanovena.
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

e U dialyzovatelnych 1é¢ivych piipravki mize pii dialyze dojit ke snizeni jejich hladiny v krvi.
Je tieba zvazit piipadnou kompenzaci ztrat.

e U pacientti uzivajicich srde¢ni glykosidy je tieba peclivé sledovat hladinu drasliku, protoze
existuje riziko intoxikace digitalisem. Muze byt nezbytna suplementace drasliku.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Nejsou zadna nebo jen omezené mnozstvi dat o pouziti pfipravku Physioneal 40 u téhotnych Zzen.
Studie na zviratech nejsou dostate¢né vzhledem k reprodukéni toxicité (viz bod 5.3).

Ptipravek Physioneal 40 neni doporucovan béhem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které
nepozivaji antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda jsou metabolity pfipravku Physioneal 40 vylu¢ovany do matefského mléka.

Riziko pro novorozence/kojence nemutize byt vylouceno.

Pti rozhodovani, zda pterusit kojeni nebo pierusit /nepokracovat s 1écbou ptipravkem Physioneal 40,
se musi vzit v ivahu ptinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadna klinicka data tykajici se fertility.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pacienti s termindlnim renalnim onemocnénim podstupujici peritonealni dialyzu mohou mit nezadouci
ucinky, které by mohly ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky (objevujici se u 1 % pacientl a vice) z klinickych studii a v poregistracnim pouziti
jsou uvedeny niZe. Nejcastéji hlaseny nezadouci Gcinek z kontrolovanych klinickych studii ptipravku
Physioneal 40 byla alkaléza, objevujici se pfiblizné u 10 % pacientd. Ve vétSin¢ piipadi byla
stanovena pouze na zakladé hodnoty bikarbonatu v séru a obvykle nebyla spojena s klinickymi
symptomy.
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Nezadouci G¢inky zminéné v této casti jsou uvadéné podle doporuc¢ené¢ho vyjadiovani frekvence:
velmi casté (>1/10); ¢asté (>1/100 a <1/10); méné Casté (>1/1 000 a <1/100); vzacné (>1/10 000 a

<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Ttida organovych systémi Preferovany termin dle MedDRA Frekvence

(SOC) vyskytu

Poruchy krve a lymfatického Eozinofilie Neni zndmo

systému

Poruchy metabolismu a vyzivy | Alkaldza Casté
Hypokalemie Casté
Retence tekutin Casté
Hyperkalcemie Casté

Hypervolemie
Anorexie
Dehydratace
Hyperglykemie
Laktatova aciddza

Mén¢ Casté
Mén¢ Casté
M¢én¢ Casté
M¢én¢ Casté
Mén¢ Casté

Psychiatrické poruchy Insomnie Méné Casté
Poruchy nervového systému Zéavrat Méné Casté
Bolest hlavy Méné Casté
Cévni poruchy Hypertenze Casté
Hypotenze Mén¢ Casté
Respiracéni, hrudni a Dyspnoe Méngé Casté
mediastinalni poruchy Kasel Méné Casté
Gastrointestinalni poruchy Peritonitida Casté

Selhani peritonealni membrany
Bolest biicha

Dyspepsie

Nadymani

Nauzea

Enkapsulujici peritonealni skler6za
Zakaleny peritonedlni dialyzat

M¢éng¢ Casté
Mén¢ Casté
M¢éng¢ Casté
M¢éng¢ Casté
Mén¢ Casté
Neni znamo

Neni zndmo

Poruchy kiize a podkozni tkané Angioedém Neni znamo
Vyrézka Neni zndmo

Poruchy svalové a kosterni | Muskuloskeletalni bolest Neni zndmo

soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce v Edém Casté

miste aplikace Astenie Casté
Tiesavka Mén¢ Casté
Edém obliceje Méné Casté
Hernie Méné Casté
Malatnost Méné Casté
Zizen Méné asté
Pyrexie Neni zndmo

Vysetfeni Zvyseni télesné hmotnosti Casté

Zvyseni pCO;

Méng¢ Casté
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Ostatni potize spojené s procedurou peritonedlni dialyzy jsou: bakteridlni peritonitida, infekce v okoli
katétru, komplikace souvisejici s katétrem.

HléSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Piredavkovani

Mezi mozné nasledky predavkovéani patii hypervolemie, hypovolemie, poruchy elektrolytové
rovnovahy nebo (u pacientt s diabetem) hyperglykemie. Viz bod 4.4.

Lécba predavkovani

Hypervolemie miize byt IéCena pouzitim hypertonického roztoku pro peritonealni dialyzu a omezenim
ptijmu tekutin.

Hypovolemie mize byt 1é¢ena dodanim tekutin bud’ peroralné nebo intravendzné, v zavislosti na
stupni dehydratace.

Poruchy elektrolytové rovnovahy maji byt léCeny podle specifickych poruch elektrolytovych
rovnovah potvrzenych krevnimi testy. Nejpravdépodobnéjsi porucha, hypokalemie, mtize byt 1écena
peroralnim podanim drasliku nebo pfidanim chloridu draselného do roztoku pro peritonedlni dialyzu
predepsaného osetfujicim 1ékarem.

Hyperglykemie (u pacienti s diabetem) ma byt 1éCena upravenim davkovani inzulinu podle
inzulinového schématu predepsaného oSetiujicim 1ékarem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: peritonealni dialyza, hypertonické roztoky,
ATC kod: BO5DB

Mechanismus ucinku

Pro pacienty se selhdnim ledvin je peritonealni dialyza zplsob odstranéni toxickych latek vznikajicich
pfi metabolismu dusiku a normalné vylu¢ovanych ledvinami a pomocnym prostiedkem pfti regulaci
rovnovahy tekutin a elektrolytt i acidobazické rovnovahy. Tento postup spociva v podani roztoku pro
peritoneélni dialyzu katétrem do peritonealni dutiny.

Farmakodynamické t¢inky

Vzhledem k obsahu glukézy je roztok hyperosmoldrni ve srovnani s plazmou, ¢imz je vytvoren
osmoticky gradient, ktery usnadnuje odstranéni tekutiny z plazmy do roztoku. Prostup latek mezi
peritonealnimi kapilarami pacienta a roztokem probiha pres peritonealni membranu na zakladé
principti osmoézy a difuze. Po uplynuti prodlevy je roztok saturovan toxickymi latkami a musi byt
vymeénén. S vyjimkou laktatu, ktery ptedstavuje prekursor bikarbonatu, byly koncentrace elektrolytl v
roztoku vypocteny ve snaze normalizovat hladiny elektrolytli v plazmé. Produkty metabolismu dusiku,
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které jsou v krvi obsazeny ve vysoké koncentraci, pfestupuji peritonedlni membranu do roztoku pro
peritonealni dialyzu.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Vice nez 30 % pacientt v klinickych studiich byli starsi 65 let. Vyhodnoceni vysledk ziskanych pro
tuto skupinu pacientll nevykazuji oproti zbytku pacient Zadné rozdily.

Studie in vitro a ex vivo pfinesly dikazy o zlepSeni indikatorti biokompatibility ptipravku Physioneal
40 ve srovnani se standardnimi roztoky s laktatovym pufrem. Kromé toho potvrdily klinické studie
¢astecnou ulevu u omezeného poctu pacientl s bolestivosti biicha v dob& napousténi roztoku. Dosud
vsak nejsou k dispozici udaje, které by svédCily o tom, ze dochazi k v§eobecnému snizeni klinickych
komplikaci nebo Ze pravidelné pouzivani téchto roztokd miize pfinést vyznamné vyhody pii
dlouhodobém pouzivani.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Intraperitonealné podand glukéza, elektrolyty a voda jsou absorbovany do krve a metabolizovany
obvyklymi cestami.

Glukoza je metabolizovana (1g glukdzy = 4 kilokalorie nebo 17 kilojoult) na CO2 a H20.

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
S ptipravkem Physioneal 40 nebyly provedeny Zadné neklinické studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Voda na injekci, oxid uhli¢ity na upravu pH
6.2. Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi dal§imi 1éCivymi ptipravky vyjma téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku v prodejnim baleni:

2 roky.
Doba pouzitelnosti po smiseni

Ptipravek, ktery byl vyjmut z vnéj$iho obalu a smisen, musi byt pouzit béhem 24 hodin.
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté nad 4 °C.

Uchovavejte v ptivodnim baleni.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Jednoduchy (single bag): dvoukomorovy vak z PVC uvnitt s pfelamovaci plombou, injekéni port na
horni komote, davkovaci port na spodni komofte s kratkou hadi¢kou a konektorem s krytem (konektor
typu Luer), vse zataveno ve folii, krabice.

Dvojity (twin bag): dvoukomorovy vak z PVC uvnitf s pfelamovaci plombou, injekéni port na horni
komote, davkovaci port na spodni komoie spojeny s odvodiovacim vakem hadickou a Y trubici,
konektor s krytem (konektor typu Luer), vSe zataveno ve folii, krabice.

Obsah vaku po smiseni: 1500 ml (544 ml roztoku A a 956 ml roztoku B), 2000 ml (725 ml roztoku A
a 1275 ml roztoku B), 2500 ml (906 ml roztoku A a 1594 ml roztoku B).
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Jednoduchy vak (single bag) je dvoukomorovy vak (mald komora ,,A* a velka ,,B“, viz bod 2) urceny
pro pouziti pfi automatizované peritonealni dialyze. Dvojity vak (twin bag) je dvoukomorovy vak
(mald komora , A“ a velkd ,,B“, viz bod 2) sintegrovanym odpojovacim systémem a prazdnym
vypoustécim vakem urceny pro pouZiti pfi kontinudlni ambulantni peritonealni dialyze.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

1,51 5 jednotek v krabici jednoduchy dvoukomorovy vak konektor Luer
1,51 6 jednotek v krabici  jednoduchy dvoukomorovy vak konektor Luer
1,51 5 jednotek v krabici dvojity dvoukomorovy vak konektor Luer
1,51 6 jednotek v krabici dvojity dvoukomorovy vak konektor Luer
2,01 4 jednotky v krabici  jednoduchy dvoukomorovy vak konektor Luer
2,01 5 jednotek v krabici jednoduchy dvoukomorovy vak konektor Luer
2,01 4 jednotky v krabici dvojity dvoukomorovy vak konektor Luer
2,01 5 jednotek v krabici dvojity dvoukomorovy vak konektor Luer
2,51 4 jednotky v krabici  jednoduchy dvoukomorovy vak konektor Luer
2,51 5 jednotek v krabici jednoduchy dvoukomorovy vak konektor Luer
2,51 4 jednotky v krabici  dvojity dvoukomorovy vak konektor Luer
2,51 5 jednotek v krabici dvojity dvoukomorovy vak konektor Luer

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Podrobné Udaje o podminkach podavani viz bod 4.2.

e Pred domacim pouzivanim obdrzi pacienti pfesné pokyny tykajici se postupu vymeén pii
peritonedlni dialyze formou skoleni ve specializovaném skolicim centru.

e Thned po odstranéni vnéjsiho obalu rozlomte prelamovaci plombu mezi komorami, aby doslo
ke smiseni obou roztokl. Cekejte, dokud se obsah horni komory zcela nevyprazdni do dolni

komory. Jemné promichejte tlakem obou dlani na stény dolni komory. Intraperitonealni roztok
musi byt infundovéan do 24 hodin po smiseni (viz bod 4.2.).

e Chemicka a fyzikalni stabilita byla pro inzulin prokézana po dobu 6 hodin pii teploté 25 °C
(Actrapid 10 1U/I, 20 1U/1 a 40 1U/).

e Vzhledem k chemické inkompatibilité nesmi byt aminoglykosidy podavany ve stejném vaku
s peniciliny
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e [&ky je tfeba ptidavat injekénim portem do horni komory pred rozlomenim prelamovaci
plomby mezi komorami. Pfed ptidanim 1éku je tfeba ovéfit jeho kompatibilitu. Je tieba vzit v
uvahu i pH a pfitomnost soli v roztoku. Pfipravek musi byt pouzit ihned po pridani
jakéhokoliv 1éku.

e Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

eV ptipad¢ posSkozeni musi byt vak zlikvidovan

e Roztok neobsahuje bakterialni endotoxiny.
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