Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml (1,36 % w/v) Clear-Flex, peritoneaalidialyysineste
Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml (2,27 % w/v) Clear-Flex, peritoneaalidialyysineste
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml (3,86 % w/v) Clear-Flex, peritoneaalidialyysineste

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silld s e sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttidvia, kddnny ladkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin puoleen. Tamd koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Physioneal 40 on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytit Physioneal 40 -valmistetta
Miten Physioneal 40 -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Physioneal 40 -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Physioneal 40 on ja mihin siti kéyte tisin

Physioneal 40 on peritoneaalidialyysineste. Se poistaa vettd ja kuona-aineita veresti ja korjaa veren
erilaisten aineiden epidnormaaleja pitoisuuksia. Physioneal 40 -valmisteesta on eri glukoosivahvuuksia
(13,6 mg/ml, 22,7 mg/ml tai 38,6 mg/ml). Mitd suurempi kéytettdvin liuoksen glukoosipitoisuus on,
sitd enemmén vettd poistuu veresti.

Physioneal 40 -valmistetta voidaan méaaraté sinulle, jos

e sinulla on tilapdinen tai pysyvd munuaisten vajaatoiminta

e climistdosi kertyy suuria méarid nestettd

e veresi happamuus tai eméksisyys (pH) ja suolojen pitoisuus on epanormaali
e sinulla on ladkeainemyrkytys, johon ei ole muuta hoitoa.

Physioneal 40 -valmisteen happamuus (pH) on ldhelli veren happamuutta. Sen vuoksi valmiste voi
olla erityisen sopiva, jos muiden, happamampien peritoneaalidialyysinesteiden sisdénvalutus aiheuttaa
sinulle kipua tai epdmukavuutta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytéit Physioneal 40 -valmis tetta
Valmistetta on kdytettdvad ensimméisen kerran lddkédrin valvonnassa.

ALA kiiytii Physioneal 40 -valmis tetta

e jos olet allerginen vaikuttaville aineille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos sinulla on vatsanpeitteissd tai — ontelossa vika, jota ei voida korjata leikkauksella, tai
vatsainfektioiden riskid lisdévéd ongelma, jota ei voida korjata.
e jos on todettu, ettd vaikean arpeutumisen takia vatsakalvosi toimii huonosti.

Joissakin tapauksissa hoito Physioneal 40 Clear-Flex -valmisteella eiole suositeltavaa:
e lapset, joiden tarvitsema tayttdtilavuus on pienempi kuin 1600 ml.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen kéyttod sinun pitda:



ensin avata pitkd sauma ja sekoittaa kahden kammion luokset
lopuksi avata lyhyt SafetyMoon-sauma.

e Sekoittamattoman liuoksen (kammioiden védlinen pitkd sauma ei ole avattu) sisddnvaluttaminen
voi aiheuttaa mahakipua. Valuta liuos heti ulos, sekoita uusi pussi ja valuta se sisdén. Kerro tista
heti lddkarille.

e Jos sckoittamatonta liuosta ei valuteta heti ulos, veren suolojen ja muiden aineiden pitoisuudet
suurenevat. Tdmd aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten sekavuutta, uneliaisuutta ja epdsdénnollistd
syddmen rytmii.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kéytit Physioneal 40 -valmistetta
Huomioi erityisesti:

e jos sinulla on vakavia vatsanpeitteisiin tai vatsaonteloon vaikuttavia sairaustiloja. Jos sinulla on
esimerkiksi tyrd tai krooninen tarttuva tai tulehduksellinen suolistoon vaikuttava sairaustila.

e jos sinulla on istutettu aorttasiirre.

e jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia

e jos sinulla on vatsakipuja, ruumiinlimpdsi on koholla tai havaitset ulosvalutusnesteessd sameutta
tai hiukkasia. Se voi olla merkki peritoniitista (vatsakalvotulehduksesta) tai infektiosta. Ota heti
yhteys hoitohenkilokuntaan. Merkitse muistiin kdytetyn pussin erdnumero ja ota se mukaan
vastaanotolle ulosvalutusnestepussin kanssa. Hoitohenkilokunta padttda, pitddko hoito lopettaa tai
tarvitaanko muuta hoitoa. Jos sinulla on esimerkiksi infektio, ladkéari voi tehda joitakin tutkimuksia
selvittidkseen, mikd antibiootti sopii sinulle parhaiten. Ennen kuin 144kéri on selvittinyt infektiosi
tyypin, hén saattaa antaa sinulle antibioottia, joka tehoaa moniin erilaisiin bakteereihin. Tallaista
antibioottia kutsutaan laajakirjoiseksi antibiootiksi.

e jos sinulle tulee helposti vaikea maitohappoasidoosi (veren lika happamuus). Esim. kun:

e sinulla on erittdin matala verenpaine

e sinulla on infektio verenkierrossa

e sinulla on akuutti munuaisten vajaatoiminta.

e sinulla on perinndllinen aineenvaihduntasairaus.

o kiytit metformiinia (diabetesldédke)

o kiytit HIV-ladkkeitd, erityisesti NRTI-valmisteita.

e jos sinulla on diabetes ja kdytdt tdtd valmistetta, verensokerin sddtelyyn kdytettdvin ladkkeen
(esim. insulinin) annos on arvioitava sddnndllisesti. Diabeteslddkkeen annosta voidaan joutua
muuttamaan erityisesti silloin, kun peritoneaalidialyysihoito aloitetaan tai sitd muutetaan.

e jos sinulla on maissiallergia, joka voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien vaikea
allerginen yleisreaktio (anafylaksia). Lopeta nesteen sisddnvalutus vélittomasti ja tyhjennd
vatsaontelo nesteestd.

e jos munuaissairauden vuoksi lisdkilpirauhashormonin pitoisuus veressdsi on suurentunut.
Physioneal 40 -valmisteen kalsiumin pieni pitoisuus voi pahentaa lisdkilpirauhasen likatoimintaa.
Ladkéri seuraa lisékilpirauhashormonin pitoisuutta veressési.

e Sinun on pidettdvé kirjaa nestetasapainostasija painostasi. Ladkéri auttaa tissé tarvittaessa.
Hoitava ladkari seuraa veriarvojasi sddnnollisesti. Erityisesti seurataan suoloja (esim.
vetykarbonaatti, kalium, magnesium, kalsium ja fosfaatti) , lisdkilpirauhashormonia ja lipideja.

e jos vetykarbonaatin pitoisuus veressision suuri.

e Ali Kiytd liuosta enempdid kuin Liikirisi on méirinnyt. Yliannostuksen oireita ovat mahan
pingotus, mahakipu ja hengenahdistus.

e Hoitava ladkéri tarkistaa sdénnollisesti kaliumin pitoisuuden veressési. Jos pitoisuus pienenee
likaa, hin saattaa korvata puutoksen antamalla sinulle kaliumkloridia.

e Jos letkujen puristimia kdytetddn védrin tai letkuja huuhdellaan védrdssd jérjestyksessd,
vatsaonteloon voi pdéstd ilmaa, mikd saattaa aiheuttaa vatsakipua ja/tai vatsakalvon tulehduksen
(peritoniitin).



e Kapseloivaksi vatsakalvon kovettumiseksi (EPS) kutsuttu sairaus on tunnettu harvinainen
peritoneaalidialyysihoidon haitta. Sinun ja ladkérin on hyva tietda tdstd mahdollisesta
haittavaikutuksesta. Kapseloiva vatsakalvon kovettuma aiheuttaa

- tulehduksen vatsaan
- suoliston paksuntumaa, joka voi aiheuttaa mahakipua, pingotuksen tunnetta
mahassa ja oksentelua. EPS voi johtaa kuolemaan.

Lapset
Ladkariarvioi tarkkaan timédn valmisteen kdyton haitat ja hyodyt kohdallasi, jos olet alle 18-vuotias..

Muut lédke valmis teet ja Physioneal 40
o Kerro lddkérille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.
e Jos kdytit muita ladkkeitd, ld&dkdri saattaa suurentaa niiden annosta. Tdméd johtuu siitd, ettd
peritoneaalidialyysihoito nopeuttaa tiettyjen ldédkkeiden poistumista elimistosta.
e Ole varovainen, jos kdytit syddnglykosideiksi kutsuttuja sydidnlddkkeitd (esimerkiksi digoksiinia).
Sen seurauksena
- saatat tarvita lisikaliumia ja -kalsiumia.
- sinulla saattaa olla epdsddnnollinen syddmen syke (syddmen rytmihdirio).
- ladkari seuraa tilaasi huolellisesti hoidon aikana, etenkin kaliumin pitoisuutta veressési.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, tai epdilet olevasi raskaana taisuunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Téma hoito voi aiheuttaa heikotusta, nddn hdmartymista tai huimausta. Ala aja tai kdytd koneita, jos
saat nditd oireita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Physioneal 40 -valmistetta kiytetéiéin

Physioneal 40 annetaan vatsaonteloon. Vatsaontelo on vatsassasioleva ontelo ihon ja vatsakalvon
vilissd. Vatsakalvo ymparoi sisdelimidsi, kuten suolistoasi ja maksaasi.

Physioneal 40 -valmistetta ei saa antaa laskimoon.

Kéayta tiatd valmistetta juuri silld tavoin kuin peritoneaalidialyysiin erikoistunut hoitohenkilokunta on
opastanut. Tarkista lddkériltd, mikdli olet epdvarma.

Jos pussi on vahingoittunut, hévitd se.

Annos ja hoitotiheys
Ladkdrimaarda glukoosin vahvuuden ja sen, kuinka monta pussia sinun on kiytettdva joka paiva.

Kaytto lapsille ja nuorille
Jos olet alle 18-vuotias, lddkérisi harkitsee tarkkaan, maaraako tata ladkettd sinulle.

Jos lopetat Physioneal 40 -valmisteen kiiyton
Al lopeta peritoneaalidialyysihoitoa ilman lddkérin lupaa. Hoidon lopettaminen voi olla
hengenvaarallista.



Antotapa
Ennen kéyttod:

Lammiti pussi 37 °C:seen tarkoitukseen suunnitellulla Empolevylli. Ali koskaan upota pussia
vesihauteeseen. Ali koskaan limmitd pussia mikroaaltouunissa.

Noudata aseptista tekniikkaa koko linvoksen annon ajan saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Ennen liuoksen vaihtamisen aloittamista, varmista ettd olet puhdistanut kdtesi sekd alueen, jossa
vaihto tapahtuu.

Ennen pédéllyspussin avaamista, tarkista, ettd luos on oikea, viimeinen kdyttopdivd ja pussin
sisdltimad luosmadrd. Nosta dialyysipussia tarkistaaksesi, ettei siind ole vuotoja (likaa nestettd
piillyspussissa). Ald kiytd pussia, jos huomaat sen vuotavan.

Paillyspussin poistamisen jilkeen tutki mahdolliset vuodot painelemalla pussia. Tarkista, ettd
pitkd ja lyhyt sauma ovat ehjid. Jos jompikumpi saumoista on vain osittainkin auki, hévitd pussi.
Ali kiiyti pussia, jos huomaat vuotoja.

Tarkista, ettd liuos on kirkasta. Ali kiiytd pussia, jos liuos on samea tai siind on hiukkasia.
Varmista, ettd kaikki litokset ovat kiinni ennen kuin aloitat vaihdon.

Avaa ensin pitkd sauma ja sekoita kammioiden sisdllot hyvin. Avaa sen jilkeen Iyhyt
SafetyMoon-sauma.

Kysy neuvoa ladkariltd, jos sinulla on kysymyksid tai huolenaiheita tistd tuotteesta, tai sen
kaytosta.

Kéyté kutakin pussia vain kerran. Havitd liuoksen kayttamétté jadnyt osuus.

Liuos on kdytettdvd 24 tunnin kuluessa sekoittamisesta.

Kéyton jilkeen tarkista, ettd ulosvalutusneste eiole sameaa.

Yhte ensopivuus muiden lidéikkeiden kanssa

Ladkari voi méiarati sinulle muita injektiona annettavia lidkkeitd, jotka lisdtddn suoraan Physioneal 40
-pussiin. Lisdd ladke talldin ennen pitkédn sauman avaamista pussin suuressa kammiossa olevan
injektioportin kautta. Desinfioi injektioportti juuri ennen injektointia. Kaytd valmiste heti lddkkeen
lisdyksen jilkeen. Tarkista laédkéariltd, mikdli olet epdvarma.

Jos Kkiytit useamman Physioneal 40 -pussin kuin sinun pitiisi 24 tunnin aikana
Jos valutat sisddn likkaa Physioneal 40 -valmistetta, voit saada seuraavia tuntemuksia:

vatsan pingotus
kylldisyyden tunne ja/tai
hengenahdistus.

Ota heti yhteys ld4kéariin. Hén kertoo, mitd sinun pitdd tehda.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lAdkirin puoleen.

4.

Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin valmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd

saa.

Kerro lddkdrille tai peritoneaalidialyysiyksikkdon heti, jos sinulla on jokin seuraavista:

hypertensio (tavallista korkeampi verenpaine)

turvonneet nilkat tai sééret, turvonneet silmét, hengéstyneisyys tai rintakivut (hypervolemia)
mahakipu

vilunvéreet (hytind/flunssan kaltaiset oireet), kuume

tulehtunut vatsakalvo (peritoniitti).

Nama kaikki ovat vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita ladkérin apua nopeasti.

Kerro lddkérille tai peritoneaalidialyysiyksikkdon niin pian kuin mahdollista, jos havaitset seuraavia
oireita:



Yleisia (s aattaa esiintyi korkeintaan yhdelli potilaalla kymme ne sti):
e veriarvojen muutokset:
- kalsumin pitoisuus suurenee (hyperkalsemia)
- kaliumin pitoisuus pienenee (hypokalemia), joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta, dkillisid
nykivid likkeitd tai syddmen epdsddnnollistd sykettid
- vetykarbonaatin pitoisuus suurenee (alkaloosi)
e heikotus, visymys
e nesteen kerddntyminen elimistoon (turvotus)
e  painonnousu.

Melko harvinaisia (s aattaa esiintyd korkeintaan yhdelli potilaalla sadasta):
dialyysissd tapahtuvan nesteenpoistumisen viheneminen

pyOrtyminen, huimaus tai pddnsirky

samea ulosvalutusneste, mahakivut

verenvuoto vatsaontelossa, mérk, turvotus tai kipu katetrin ympdrilld, katetrin tukos
pahoinvointi, ruokahaluttomuus, ruuansulatusvaivat, ilmavaivat, jano, kuiva suu
mahan pingotus tai tulehdus, hartiakivut, vatsaontelon tyré

veriarvojen muutokset:

- maitohappoasidoosi

- hiilidioksidin pitoisuuden suureneminen

- veren likasokerisuus (hyperglykemia)

- valkosolujen méirin lisidntyminen (eosinofilia)

unettomuus

matala verenpaine (hypotensio)

yské

kipu lhaksissa tai luussa

kasvojen tai kurkun turpoaminen

ihottuma.

Muut peritone aalidialyysin toime npiteeseen liittyvit haittavaikutukset
e infektio katetrin ympdrilld, katetrin tukos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. Tdmé koskee myOs sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista

myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén

tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Physioneal 40 -valmisteen sailyttiiminen

e FEi lasten ulottuville eikéd nikyville.
e Siilytd yli 4 °C.

o Ali kiyti titd lddkettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on merkitty pahvipakkauksen
etikettiin ja pussiin lyhenteen Exp. ja symbolin & perddn. Viimeinen kdyttopaivimaari tarkoittaa

kuukauden viimeistd pdivaa.

Havitd Physioneal 40 saamiesi ohjeiden mukaisesti.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Tama pakkausseloste ei sisdlld kaikkia tatd lidkevalmistetta koskevia tietoja. Jos sinulla on kysyttdvaa

tai et ole varma jostakin asiasta, kysy ladkariltasi.

Miti Physioneal 40 siséiltii

Sekoitetussa peritoneaalidialyysinesteessd on seuraavat vaikuttavat aineet:

13,6 mg/ml | 22,7 mg/ml | 38,6 mg/ml
glukoosimonohydraatti (g/1) 15,0 25,0 42,5
vedettomana glukoosina (g/]) 13,6 22,7 38,6
natriumkloridi (g/1) 5,38
kalsjumklorididihydraatti (g/1) 0,184
magnesiumkloridiheksahydraatti (g/I) 0,051
natriumvetykarbonaatti (g/I) 2,10
natrium-(S)-laktaattiliuos, mikd vastaa natrium-(S)- 1,68

laktaattia (g/1)

Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi, natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo.

Sekoitetun luoksen koostumus (mmol/l):

vedeton glukoosi (mmol /1)
natrium (mmol/I)

kalsium (mmol/l)
magnesium (mmol/I)
kloridit (mmol/l)
vetykarbonaatti (mmol/I)
laktaatti (mmol/I)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

13,6 mg/ml
75,5 126

132

1,25

0,25

95

25

15

e Physioneal 40 on kirkas, vériton, steriili peritoneaalidialyysineste.
e Physioneal 40 on kaksikammioinen Clear-Flex-pussi, joka eisisdlli PVC:td. Kammiot on erotettu
avattavalla saumalla. Kammioiden sisdltdmien liuosten pitdé olla keskenddn tdysin sekoittuneet

ennen Physioneal 40 —valmisteen sisddnvalutusta. Avaa lyhyt SafetyMoon-sauma vasta liuosten

sekoittamisen jilkeen.

e Pussit on suojattu pééllyspussilla ja pakattu pahvilaatikkoon.

Tilavuus Pussien méara Valmisteen pakkaustyyppi
laatikossa
1,51 5/6 vakiopussi (APD)
151 5/6 duopussi (CAPD)
2,01 4/5 vakiopussi (APD)
2,01 4/5 duopussi (CAPD)
251 3/4 vakiopussi (APD)
251 3/4 duopussi (CAPD)
301 3 vakiopussi (APD)
301 3 duopussi (CAPD)
451 2 vakiopussi (APD)
501 2 vakiopussi (APD)

Liitintyyppi/-tyypit

kierre

kierre

kierre

kierre

kierre

kierre

kierre

kierre

kierre
kierre/kierre ja
HomeChoice

22,7 mg/ml 38,6 mg/ml

214

APD letkusto, jossa

on kierrelitin




Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Lisdtietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

FI-00181 Helsinki
Puh: +358 9 862 1111

Valmis tajat

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

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat, Belgia, Bugaria, Eesti, Espanja, Irlanti, Islanti, [so-Britannia, Itdvalta, Kreikka Kroatia,
Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa,
Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, Tsekki, Unkari, Ruotsi: Physioneal 40 Clear-Flex

Italia: Fixioneal 40

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 20.10.2021

Baxter, Physioneal ja Clear-Flex ovat Baxter International Inc:n tavaramerkkeja.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml (1,36 % w/v) Clear-Flex, peritonealdialys viitska
Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml (2,27 % w/v) Clear-Flex, peritonealdialys viitska
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml (3,86 % w/v) Clear-Flex, peritonealdialys viitska

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du fér biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Physioneal 40 dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Physioneal 40
Hur du anvinder Physioneal 40

Eventuella biverkningar

Hur Physioneal 40 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Physioneal 40 édr och vad det anviinds for

Physioneal 40 &r en peritonealdialysvitska. Den avldgsnar vatten och restprodukter fran blodet. Den
korrigerar ocksa onormala nivaer av komponenter i blodet. Physioneal 40 finns med olika
glukosinnehall (1,36 %, 2,27 % och 3,86 %). Ju starkare glukoshalt I6sningen har, desto mer vatten
kommer den att dra ut fran blodet.

Physioneal 40 kan ordineras till dig om du lider av:

e antingen tillfillig eller permanent njursvikt

e kraftig ansamling av vatten 1 kroppen

e svdra storningar i surhet eller alkalinitet (pH) och saltnivaer i blodet

e vissa typer av likemedelsforgiftning dér ingen annan behandling finns tillgéinglig

Physioneal 40 har en surhetsgrad (pH) som ligger nira blodets. Darfor kan den vara sérskilt anvéndbar
om du upplever smérta eller obehag vid itappning av andra peritionealdialysvitskor som &r surare.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Physioneal 40
Forsta gangen du anvinder produkten ska en likare 6vervaka proceduren.

Anvind inte Physioneal 40

- omdu ir allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har problem som paverkar bukvidggen eller bukhalan och som inte gér att operera eller om
du har icke korrigerbara problem som medfor en 6kad risk for bukinfektioner

- om du har dokumenterat nedsatt peritonealfunktion pa grund av allvarlig arrbildning péa
bukhinnan.

I vissa fall rekommenderas inte anvindning av Physioneal 40 i Clear-Flex pase:
- till barn som behover en fyllvolym som dr mindre dr 1600 ml

Varningar och forsiktighet
Fore anvindning behdver du:



- Borja med att blanda innehallet i de bada kamrarna genom att forst 6ppna den linga
forshutningen.

- Oppna direfter den kortare SafetyMoon-forslutningen.

- Om du infunderar oblandad 16sning (om den ldnga forslutningen mellan kamrarna inte &r 6ppen)
kan du uppleva smérta i buken. Tappa genast ur vitskan, ersatt med en nyblandad pase och
informera genast din likare.

- Om du inte tappar ur den oblandade 16sningen kan blodnivderna av salt och andra kemiska &mnen
att stiga. Detta leder till biverkningar sdsom forvirring, trétthet och oregelbunden
hjartverksamhet.

Tala med ldkare innan du anvidnder Physioneal 40.
Var sdrskilt forsiktig:

- om du har problem som péaverkar bukviggen eller bukhilan. Omdu till exempel har ett brack eller
ett kronisk infektiost eller kronisk inflammatoriskt tillstdind som paverkar dina tarmar.

- om du har en (graft)protes i stora kroppspulsadern.

- om du har svara andningsbesvir.

- om du upplever magsmértor, feber eller marker att dialysatet ar grumligt, oklart eller innehaller
partiklar. Det kan vara ett tecken pa peritonit (inflammerad bukhinna) eller infektion. Kontakta
omedelbart ditt medicinska vardteam. Anteckna tillverkningssatsnumret och ta med det
tillsammans med dialysatpasen till ditt vardteam. De kommer besluta om behandlingen ska
avslutas eller om ndgon annan behandling behover séttas in. Om du till exempel har en infektion
kan ldkaren ta vissa prov for att ta reda pé vilket antibiotikum som passar bést for dig. Till dess att
lakaren vet vilken sorts infektion du har kan du fa ett antibiotikum som ar effektivt mot ett stort
antal olika bakterier. Detta kallas for ett bredspektrumantibiotikum.

- Om du har en hég niva av mjolksyra i blodet. Du har en storre risk for mjolksyraacidos om:

e Du har mycket lagt blodtryck

Du har en blodinfektion

Du har akut njursvikt

Du har en medfédd rubbning 1 &mnesomséttningen

Du anvinder metformin (ett likemedel som anvinds for att behandla diabetes)

Du anvénder likemedel mot HIV, speciellt likemedel som kallas NRTIs (nukleosidanalog

omvint transkriptashdmmare)

- Om du har diabetes och anvénder denna vétska ska dosen av de likemedel som anvénds for att
justera din blodsockerniva (tex insulin) utvidrderas regelbundet. Speciellt nir
peritonealdialysbehandlingen paborjas eller dndras kan dosen av dina diabetesmediciner behéva
justeras.

- Omdu dr allergisk mot majs vilket kan ge dverkénslighetsreaktioner, inklusive en allvarlig
allergisk reaktion, sa kallad anafylaxi. Avbryt infusionen omedelbart och avldgsna I6sningen fran
bukhalan.

- Om du har en hog nivad av biskdldkortelhormon i blodet p ga din njursjukdom. Den laga nivén av
kalcium i Physioneal 40 kan forvirra hyperparathyreoidism. Din likare kommer att Gvervaka
nivan av biskoldkortelhormon 1 ditt blod.

- Du bdr, eventuellt i samrad med din ldkare, fora protokoll 6ver vétskebalans och kroppsvikt. Din
laikare kommer att overvaka dina blodvirden med jamna mellanrum. I synnerhet for salter (t ex
vatekarbonat, kalium, magnesium, kalcium och fosfat), biskoldkortelhormon och fetter.

- Om du har hog nivd av vitekarbonat i blodet.

- Anvidnd inte mer losning dn din likare foreskrivit. Symptom pé verinfusion dr spénningskéinsla i
buken, méttnadskéinsla och andndd.

- Din lakare kommer att méta dina kaliumnivaer regelbundet. Om de blir for laga kan du fa
kaliumklorid for att kompensera.

- Om flushing eller 6ppning och stingning av klimmor sker i felaktig ordningsfoljd kan det
resultera 1 att luft kommer in i1 bukhalan, vilket kan orsaka buksmérta och/eller inflammation 1
bukhinnan (peritonit).

- Ett tillstind som kallas inkapslande peritoneal skleros (EPS) ér en kind, sillsynt komplikation vid
peritonealdialysbehandling. Du bor, eventuellt i samrdd med din likare, vara uppmérksam pa
denna méjliga komplikation. Inkapslande peritoneal skleros orsakar:
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e inflammation ibuken (magen)
e foOrtjockning av tarmarna som kan leda till buksmarta, utspand buk eller krakningar.
EPS kan fa dodlig utgéng.

Barn
Din likare kommer att bedoma risken mot nyttan av att anvénda detta likemedel om du &r yngre &n 18
ar gammal.

Andra likemedel och Physioneal 40
e Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, d&ven
receptfria sddana
e Om du anvidnder andra likemedel kan din lakare behova 6ka dosen av dessa. Det beror pé att
behandling med peritonealdialys okar elimineringen av vissa likemedel
e Om du anvédnder hjirtmedicin som kallas hjirtglykosider (t.ex. digoxin) kan du:
- behova kalium- och kalciumtillskott.
- utveckla en oregelbunden hjartrytm (arrytmi).
- Din likare kommer att Overvaka dig noggrant under behandlingen, speciellt dina
kaliumnivaer.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfrdga likare
innan du anvinder detta likemedel. Physioneal 40 rekommenderas inte under graviditet eller amning
om inte din likare gér en annan beddmning,

Korformaga och anvindning av maskiner
Denna behandling kan orsaka trotthet, svaghet, dimsyn och yrsel. Kor inte bil och anvind inte verktyg
eller maskiner om du paverkas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r osiker.

3. Hur du anviander Physioneal 40

Physioneal 40 ska inforas i bukhalan. Det 4r utrymmet i buken (magen) mellan huden och bukhinnan.
Bukhinnan &r det membran som omger de inre organen som tarmar och lever.

Den ér inte for intravendst bruk.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt anvisningarna fran det vardteam som ar specialiserat pa
peritonealdialys. Rédfraga likare om du &r osdker.

Om pasen ar skadad ska den kasseras.

Hur mycket och hur ofta
Din likare ordinerar Iimplig glukosstyrka och lampligt antal pasar for dig att anvénda varje dag.

Anvindning for barn och ungdomar
Om du dr under 18 ar gammal, kommer din likare noggrant bedoma forskrivningen av detta
likemedel.

Om du slutar att anvinda Physioneal 40
Avbryt inte behandlingen med peritonealdialys utan din likares medgivande. Om du avbryter
behandlingen kan det fa livshotande konsekvenser.

10



Anvindningsstt
Fore anvéndning:

- Viarmpasentill 37°C. Anvidnd en virmeplatta som ar avsedd for detta &ndamal. Sank aldrig
ned i vatten. Pasen fér inte virmas i mikrovagsugn.

- Anvind aseptisk teknik under administreringen av losningen, sasom du har fatt lira dig.

- Innan ett [6sningsbyte paborjas ska du tvétta hinderna samt ytan déir bytet ska utforas.

- Innan ytterpasen Oppnas, kontrollera att det ar rétt 16sning, utgdngsdatum och méngd (volym).
Lyft pd dialyspdsen for att kontrollera om det finns lickor (6verskottsvétska i ytterpasen).
Anvind inte padsen om lickage uppticks.

- Efter att ytterpasen har avldgsnats, kontrollera behallaren for tecken pé lickage genom att
trycka ordentligt pa pasen. Kontrollera att varken den langa eller korta forseglingen ar 6ppnad
nagonstans. Om en av forseglingarna dr dppnad, dven om det bara &r delvis, ska pasen
kasseras. Anvind inte pasen om ldckage upptacks.

- Kontrollera att 16sningen dr klar. Anviand inte pasen om l6sningen &r grumlig eller innehaller
partiklar.

- Setill att alla kopplingar sitter sdkert innan bytet paborjas.

- Blanda innehallet i de tvd kamrarna noggrant genom att forst oppna den langa forseglingen
och sedan den korta SafetyMoon-forseglingen.

- Varje pase far endast anvindas en gang. Kassera overbliven I6sning,

- Fraga din likare om du undrar eller 4r orolig Gver nagot kring denna produkt eller dess
anvéindning.

- Losningen méste anvindas inom 24 timmar efter blandning.

Efter anvandning, kontrollera att den urtappade vitskan inte ar grumlig.

Kompatibilitet med andra like medel

Din Iikare kan ordinera andra injicerbara likemedel som ska tillsédttas direkt i paAsen med

Physioneal 40. I sa fall ska likemedlet tillséttas genom injektionsporten péa den stora kammaren innan
den langa forseglingen 6ppnas. Desinfektera injektionsporten omedelbart innan tillsdttning. Anviand
produkten omedelbart efter att likemedlet har tillsatts. Fraga din lakare om du &r oséker.

Om du anvinder fler pasar Physioneal 40 {in du borde under 24 timmar

Om du infunderar for mycket Physioneal 40 kan du fa:

- utspédnd buk

- mittnadskédnsla och/eller

- andfaddhet.

Kontakta omedelbart din likare. Han informerar dig om vad du ska gora.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart din likare eller din dialysavdeling om du far nagot av nedanstaende:
Hypertension (blodtrycket ar hdgre én vanligt)

Svullna vrister eller ben, svullna 6gon, andnod eller brostsmértor (hypervolemi).
Buksmiirta

Frossa (frossbrytningar/influensaliknande symptom), feber

Inflammerad bukhinna (peritonit)

Detta ér allvarliga biverkningar. Du kan behdva omedelbar medicinsk behandling.

Om du far nigra biverkningar, tala med likare eller dialysmottagning. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e Fordndring av dina blodprover:
- Okning av kalcium (hyperkalcemi)
- minskning avkalum (hypokalemia), vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar och
onormal hjartrytm
- Okning av vétekarbonat (alkalosis)
e svaghet, trotthet
e vitskeretention (6dem)
e  viktokning

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer):

e Minskad vitskeutsondring vid dialys.

e Svimfirdighet, trotthet eller huvudvark.

e Grumligt dialysat fran bukhélan, magsmaértor.

e Blodning i bukhélan, varbildning, svulinad eller smérta vid kateterns utgangsstélle, stopp i
katetern.

e [llamaende, nedsatt aptit, flatulens (vdderspanningar), térst, muntorrhet.

e Utspidnd buk eller inflammation ibuken, smaérta i skuldrorna, brick i bukhédlan (utbuktning i
ljumsken).

e Forindring av dina blodprover:

- mjolksyraacidos

- Okad halt av koldioxid

- Okad halt av socker (hyperglykemi)

- Okad halt av vita blodkroppar (eosinofili)

Somnsvarigheter

Lagt blodtryck (hypotension)

Hosta

Smirta i muskler eller ben

Svullnad av ansikte eller hals

Utslag

Andra biverkningar som forknippas med peritonealdialysbehandling
e infektion vid kateterns utgangsstille, stopp i katetern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven biverkningar som inte nimns i denna
information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

bl

Hur Physioneal 40 ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Forvaras ej under 4°C.

e Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet som anges pa kartongen och pa pasen efter
forkortningen Utg.dat. och symbolen &. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Kassera Physioneal 40 enligt de anvisningar du har fatt.
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6.  Forpackningens innehall

och dvriga upplysningar

Denna bipacksedel innehéller inte all information om likemedlet. Fraga din likare om du har fragor

eller &r osdker pa nagot.

Inne halls forte ckning

Den aktiva substanseni den blandade peritonealdialysvitskan ar:

1,36% 2,27% 3,86%
Glukosmonohydrat (g/]) 15,0 25,0 42,5
motsvarar vattenfri glukos (g/I) 13,6 22,7 38,6
Natriumklorid (g/1) 5,38
Kalciumkloriddihydrat (g/]) 0,184
Magnesiumkloridhexahydrat (g/1) 0,051
Natriumvatekarbonat (g/]) 2,10
Natrium (S)-laktatlosning, ekvivalent med natrium (S)- 1,68
laktat (g/1)
Ovriga innehallsimnen ir: vatten for injektion, natriumhydroxid, saltsyra.
Sammansittningen i mmoVl/l i den blandade 16sningen é&r:

1,36% 2,27% 3,86%
Vattenfti glukos (mmol/l) 75,5 126 214
Natrium (mmol/I) 132
Kalcium (mmol/T) 1,25
Magnesium (mmol/l) 0,25
Klorider (mmol/T) 95
Vitekarbonat (mmol/I) 25
Laktat (mmol/l) 15

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
e Physioneal 40 dr en klar, farglos, steril vitska for peritonealdialys.
e Physioneal 40 ar forpackad i PVC-fria pasar med tva kammare. De tva kamrarna separeras av en

Oppningsbar forslutning. Physioneal 40 fir inte ges forrdn Iosningarna i de tvd kamrarna har

blandats ordentligt. Forst direfter far den korta SafetyMoon-forslutningen &ppnas.
e Varje pase dr forpackad i en ytterpase och pasarna levereras i en kartong.

Volym  Antali varje lada
1,51 5/6
1,51 5/6
2,01 4/5
201 4/5
251 3/4
251 3/4
301 3
301 3
451 2
501 2

Forpackning

Singel tvakammarpase (APD)
Duo tvakammarpase (CAPD)
Singel tvakammarpase (APD)
Duo tvakammarpase (CAPD)
Singel tvakammarpéase (APD)
Duo tvakammarpase (CAPD)
Singel tvakammarpase (APD)
Duo tvikammarpase (CAPD)
Singel tvakammarpase (APD)

Singel tvakammarpase (APD)

Typ av koppling

Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv
Skruv

Skruv/Skruv och HomeChoice
APD set med skruvkoppling

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas av innehavaren av godkdnnandet for

forsiljning:
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Innehavare av godkéinnandet for forséljning
Baxter Oy

Box 119

FI1-00181 Helsingfors

Tel: +358 9 862 1111

Tillverkare

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

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlinderna,
Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien:
PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX

Italien: FIXIONEAL 40

Denna bipacksedel éindrades senast 20.10.2021 i Finland

Baxter, Physioneal och Clear-Flex dr varumérken som tillhdr Baxter International Inc.

14



