CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Physioneal 40 z glukoza 2,27% w/v 22,7 mg/ml
Roztwor do dializy otrzewnowej

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Przed zmieszaniem

1000 ml roztworu elektrolitu (Mala komora ,,A”)

Substancje czynne:

Glukoza jednowodna 68,85¢g
co odpowiada glukozie bezwodne;j 62,6 g

Wapnia chlorek dwuwodny 0,507 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,140 g

1000 ml roztworu buforowego (Duza komora ,,B”)

Substancje czynne:

Sodu chlorek 8,43 ¢

Sodu wodoroweglan 329¢g

Sodu (S)-mleczan roztwér 2,63¢g
Po zmieszaniu

1000 ml zmieszanego roztworu zawiera:

Substancje czynne:

Glukoza jednowodna 250¢g

co odpowiada glukozie bezwodnej 22,7 g

Sodu chlorek 538¢g

Wapnia chlorek dwuwodny 0,184 g

Magnezu chlorek szesciowodny 0,051 g

Sodu wodoroweglan 2,10 g

Sodu (S)-mleczan roztwoér 1,68 g

Sklad gotowego roztworu po zmieszaniu w mmol/l

Glukoza bezwodna (CsH;,0¢) 126 mmol/l
Na+ 132 mmol/l
Ca™ 1,25 mmol/l
Mg"™ 0,25 mmol/l
Cr 95 mmol/l
HCOy 25 mmol/l
C3H503_ 15 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

1000 ml roztworu gotowego po zmieszaniu odpowiada 362,5 ml roztworu A i 637,5 ml
roztworu B.

Liczba ,,40” w nazwie okres$la stezenie buforu w roztworze (15 mmol/l mleczanu + 25 mmol/l
wodoroweglanu = 40 mmol/1).
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POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do dializy otrzewnowe;j.

Roztwér sterylny, przezroczysty i bezbarwny.
W gotowym roztworze pH wynosi 7.4.
Osmolarnos¢ 395 mOsmol/l

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

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

ostrej i przewleklej niewydolnos$ci nerek;

cigzkiego przewodnienia;

zaburzen gospodarki elektrolitowej;

zatrucia lekami podlegajacymi dializie, kiedy nie mozna zastosowac bardziej
odpowiednich , alternatywnych metod leczenia.

Roztwory do dializy Physioneal 40, zawierajace wodorowgglan i mleczan, z fizjologicznem
pH sa szczegdlnie wskazane dla pacjentow odczuwajacych bol lub dyskomfort podczas
procesu napetniania przy uzyciu ptynéw o niskim pH, opartych wylacznie na buforze
mleczanowym.

Dawkowanie i sposob podawania

Sposob podawania

Physioneal 40 jest przeznaczony do podania wylacznie dootrzewnowo. Nie podawaé
dozylnie.

Przed uzyciem roztwor do dializy otrzewnowej mozna ogrzac¢ do temperatury 37°C, aby
zwigkszy¢ komfort pacjenta. W celu podgrzania, nalezy uzy¢ tylko suchego zrdodta ciepta
(np. podktadka grzewcza, podgrzewacz plytowy). Roztworu nie nalezy ogrzewac¢ w
wodzie lub 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 podawag, jesli roztwor jest zabarwiony, metny, zawiera nierozpuszczalne czastki lub
wykazuje oznaki wycieku lub gdy spawy sa uszkodzone.

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

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Po zdjgciu opakowania zewngtrznego nalezy niezwlocznie przetamaé zatyczke migdzy
komorami, aby wymiesza¢ dwa roztwory. Poczekac, az zawarto$¢ gornej komory splynie
catkowicie do dolnej komory. Wymieszaé delikatnie poprzez $ciskanie dtonmi $cian
dolnej komory. Roztwor dootrzewnowy musi zosta¢ podany w ciagu 24 godzin po
zmieszaniu.
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W celu uzyskania dalszych informacji odnosnie stosowania produktu leczniczego patrz
punkt 6.6 ,,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania..”.

Dawkowanie
Schemat leczenia, czgstos$é dializ, objgtosc ptynu na jedna wymiang, czas zalegania i czas
trwania dializy powinny by¢ dostosowane przez lekarza.

Dorosli: u pacjentéw leczonych ciagla ambulatoryjng dializa otrzewnowa (CADO)
zazwyczaj wykonuje si¢ 4 wymiany na dobg (na 24 godz.). U pacjentow leczonych
automatyczng dializa otrzewnowa (ADQ) zazwyczaj wykonuje si¢ 4-5 wymian w nocy i
do 2 wymian w ciagu dnia. Objetos¢ ptynu zalezy od masy ciata, zwykle wynosi od 2 1 do
251

Pacjenci w podeszlym wieku: stosowac¢ tak jak u pacjentow dorostych.

Pacjenci w wieku dziecigcym od wczesniakow do mlodziezy:

Nie oceniano w badaniach klinicznych wptywu stosowania produktu Physioneal 40 na
pacjentow w wieku dziecigcym. Nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka
wystapienia dzialan ubocznych niepozadanych przed zastosowaniem produktu Physioneal
40 w tej grupie pacjentow.

W przypadku stosowania w tej grupie pacjentdw objetos¢ ptynu nalezy dobra¢ w
zalezno$ci od masy ciata (zwykle 800-1400 ml/m? (35-45 ml/kg) na jedna wymiang).

W celu uniknigcia cigzkiego odwodnienia, hipowolemii i w celu zminimalizowania utraty
biatek, zaleca si¢ wybor roztworu do dializy otrzewnowej o mozliwie najnizszej osmolarnosci,
pozwalajacej usuna¢ wymagana ilos¢ ptynu w kazdej wymianie.

Przeciwwskazania

Stosowanie Physioneal 40 jest przeciwwskazane u pacjentow z:

nieusuwalnymi defektami mechanicznymi, ktére uniemozliwiaja skuteczna dialize
otrzewnowa lub zwigkszaja ryzyko infekc;ji;

udokumentowana utrata czynnosci otrzewnej lub rozleglymi zrostami, ktore zaburzaja
czynnosci otrzewne;j.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

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

1) z pewnymi stanami dotyczacymi jamy brzusznej, w tym z uszkodzeniem btony
otrzewnowej i przepony na skutek zabiegéw chirurgicznych, z wrodzonymi
nieprawidlowos$ciami lub urazami dopoki nie nastapi catkowite wyleczenie,, z
nowotworami w obrebie jamy brzusznej, zakazeniami $ciany brzucha, przepuklina,
przetoka kalowa, przetoka jelita grubego lub cienkiego, cz¢stymi epizodami zapalenia
uchytka jelit, nieswoistym lub niedokrwiennym zapaleniem jelit, wielotorbielowatoscia i
powigkszeniem nerek lub z innymi stanami, ktére zaburzaja ciaglos$¢ Sciany brzucha,
powlok brzusznych lub wnetrza jamy brzusznej;

2) w innych przypadkach, w tym u pacjentdw z przeszczepem tgtniczym w obrgbie aorty i
z cigzkim schorzeniem drog oddechowych.

Rzadkim powiktaniem leczenia dializa otrzewnowa jest otorbiajace stwardnienie
otrzewnej (EPS). EPS wystepowato u pacjentdéw stosujacych roztwory do dializy



otrzewnowej w tym u niektoérych pacjentéw stosujacych Physioneal 40 w czasie leczenia
dializa otrzewnowa.

W przypadku wystapienia zapalenia otrzewnej dobor i dawkowanie antybiotykow
powinno by¢ w miare mozliwos$ci oparte na wynikach badan identyfikacji i badaniach
wrazliwo$ci wyizolowanego mikroorganizmu lub mikroorganizméw odpowiedzialnych
za zapalenie. Do czasu okre$lenia patogenu moze by¢ wskazane stosowanie antybiotykow
o szerokim spektrum dzialania.

U pacjentéw z podwyzszonym stezeniem mleczandw nalezy zachowac ostrozno$¢ przy
stosowaniu roztworoéw do dializy otrzewnowej zawierajacych mleczany. Zaleca sig, aby
pacjenci, u ktorych wystgpuje zwigkszone ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej (np.
z powodu ostra niewydolnos$¢ nerek, wrodzone wady metaboliczne, terapia lekami takimi
jak metformina i nukleozydowe/nukleotydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy NRTI),
znajdowali si¢ pod statg kontrola w celu wykrycia kwasicy mleczanowej przed
rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia z uzyciem roztworéw do dializy otrzewnowe;j
zawierajacych mleczany.

Przepisujac lek pacjentowi nalezy indywidualnie rozwazy¢ potencjalne interakcje
pomigdzy leczeniem dializa i terapia innych wspotistniejacych chorob. U pacjentow
leczonych glikozydami nasercowymi nalezy uwaznie monitorowaé st¢zenie potasu w
surowicy.

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ u pacjentow w wieku dziecigcym nie zostata
ustalona.

U pacjentéw z wtdrna nadczynnoscia przytarczyc nalezy wnikliwie rozwazy¢ stosunek
korzysci do ryzyka stosujac roztwor z wapniem w ilosci 1,25 mmol/l, taki jak Physioneal
40, poniewaz jego stosowanie moze pogtebi¢ nadczynnosé.

Koniecznie nalezy prowadzi¢ doktadna kontrolg rownowagi ptynéw i doktadnie
monitorowaé masg ciala pacjenta, aby unikna¢ przewodnienia lub odwodnienia, ktore
moga mie¢ powazne konsekwencje, w tym zastoinowa niewydolnos¢ serca, spadek
objetosci krwi krazacej i wstrzas.

U pacjentéw ze stezeniem wodorowegglandw powyzej 30 mmol/l nalezy rozwazy¢
stosunek korzys$ci z zastosowania produktu do ryzyka mozliwosci wystapienia alkalozy
metabolicznej.

Dializa otrzewnowa moze prowadzi¢ do utraty biatek, aminokwasoéw oraz witamin
rozpuszczalnych w wodzie i niektorych lekow, co wymaga¢ moze uzupehienia.

Wlew nadmiernej objetosci produktu Physioneal 40 do jamy otrzewnej moze przejawiac
si¢ rozdgciem brzucha/bélem brzucha i (lub) sptyceniem oddechu.

Sposobem leczenia przy przepetnieniu roztworem Physioneal 40 jest zdrenowanie
roztworu z jamy otrzewne;.

Zastosowanie nadmiernej ilo$ci roztworu do dializy otrzewnowej Physioneal 40 z wyzsza
zawartoscia dekstrozy (glukozy) w trakcie leczenia dializa otrzewnowa moze

spowodowac¢ usunigcie nadmiernej ilosci wody z organizmu pacjenta.

Roztwér Physioneal 40 nie zawiera potasu z uwagi na ryzyko hiperkaliemii.
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o] W przypadku, gdy stezenie potasu w surowicy jest prawidtowe lub wystepuje
hipokaliemia, wskazane moze by¢ dodanie chlorku potasu (do stezenia 4 mEq/1) w
celu zapobiezenia hipokaliemii, ale nalezy to przeprowadzi¢ po doktadnej ocenie
stezenia potasu w surowicy i w catym organizmie, wytacznie na zalecenie lekarza.

e Nalezy okresowo kontrolowa¢ stezenia elektrolitéw w surowicy (szczego6lnie
wodoroweglandw, potasu, magnezu, wapnia i fosforanéw), a takze wykonywa¢ badania
biochemiczne krwi (w tym aktywno$¢ hormonu przytarczyc) i oznaczenia parametrow
hematologicznych.

e U pacjentow z cukrzyca, nalezy systematycznie sprawdzac stezenia glukozy we krwi, i
odpowiednio dawke insuliny Iub inne leczenie hiperglikemii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Podczas dializy stezenie we krwi produktow leczniczych ulegajacych dializie moze ulec
zmniejszeniu. Nalezy wzia¢ pod uwagg mozliwos¢ uzupehienia strat.

e U pacjentéw przyjmujacych glikozydy nasercowe nalezy $cisle kontrolowac¢ stezenia
potasu w surowicy z uwagi na ryzyko zatrucia naparstnica. Konieczne moze by¢
uzupelnienie potasu.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak doswiadczenia klinicznego z zastosowaniem produktu Physioneal 40 w okresie ciazy i
karmienia piersia. Nie sa dostepne dane z badan na zwierzgtach. Nalezy zawsze rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka.

Patrz punkt 4.4

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U pacjentdéw ze schytkowa niewydolnoscia nerek (ESRD) poddawanych dializie otrzewnowej
moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktére moga mie¢ wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn .

Dzialania niepozadane

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

Najczgsciej zglaszanym dziataniem niepozadanym pochodzacym z kontrolowanych badan
klinicznych byty alkaloza, ktora wystapita u ok. 10% pacjentow. W wigkszosci przypadkow
alkalozg stwierdzano na podstawie stezenia wodoroweglanow w surowicy i zwykle nie byta
ona zwigzana z objawami klinicznymi.

Dziatania niepozadane podane w tym punkcie wymieniono zgodnie z konwencja dotyczaca
czgstosci wystgpowania: bardzo czesto: >10%; czgsto >1% do <10%; niezbyt czgsto: >0,1%
do <1%; bardzo rzadko <0,01%; nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Termin zalecany Czestos¢ wystepowania
ZABURZENIA KRWI I UKEADU Eozynofila Nieznana
CHLONNEGO




4.9

ZABURZENIA METABOLIZMU I Alkaloza Czgsto
ODZYWIANIA Hipokaliemia Czesto
Zatrzymanie ptynow Czgsto
Hiperkalcemia Czgsto
Hiperwolemia Niezbyt czgsto
Anoreksja Niezbyt czgsto
Odwodnienie Niezbyt czgsto
Hiperglikemia Niezbyt czgsto
Kwasica mleczanowa Niezbyt czgsto
ZABURZENIA PSYCHICZNE Bezsennosé Niezbyt czgsto
ZABURZENIA UKELADU NERWOWEGO Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Boéle glowy Niezbyt czgsto
ZABURZENIA NACZYNIOWE Nadci$nienie Czgsto
Niedoci$nienie Niezbyt czgsto
ZABURZENIA UKLADU ODDECHOWEGO, Dusznos¢ Niezbyt czgsto
KLATKI PIERSIOWEJ I SRODPIERSIA Kaszel Niezbyt czesto
ZABURZENIA ZOLADKA I JELIT Zapalenie otrzewnej Czgsto
Niewydolnos¢ blony
otrzewnej Niezbyt czgsto
B4l brzucha Niezbyt czgsto
Dyspepsja Niezbyt czgsto
Wzdgcia Niezbyt czgsto
Nudnosci Niezbyt czgsto
Otorbiajace stwardnienie
otrzewnej Nieznana
Zmetnienie dializatu Nieznana
ZABURZENIA SKORY I TKANKI Obrzgk naczynioruchowy Nieznana
PODSKORNEJ Wysypka Nieznana
ZABURZENIA MIESNIOWO-SZKIELETOWE | Béle migsniowo-szkieletowe | Nieznana
I TKANKI LEACZNEJ]
ZABURZENIA OGOLNE I STANY W Obrzek Czgsto
MIEJSCU PODANIA Astenia CzgstoNiezbyt czgsto
Dreszcze Niezbyt czgsto
Obrzek twarzy Niezbyt czgsto
Przepuklina Niezbyt czgsto
Zte samopoczucie Niezbyt czgsto
Pragnienie Nieznana
Goraczka
BADANIA DIAGNOSTYCZNE Wzrost masy ciata Czgsto
Zwigkszone pCO, Niezbyt czgsto

Inne dziatania niepozadane wystgpujace podczas dializy otrzewnowej zwiazane z procedura:
bakteryjne zapalenie otrzewnej, zakazenie w miejscu wprowadzenia cewnika, powiktania
zwiazane z cewnikiem.

Przedawkowanie

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

Postepowanie w przypadku przedawkowania:
Hiperwolemia: w tym przypadku mozna zastosowac¢ hipertoniczne roztwory do dializy
otrzewnowej i ograniczenie podawania plynow.

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

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

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pltyny do dializy otrzewnowej
Kod ATC: BO5SDB

U pacjentéw z niewydolnos$cia nerek dializa otrzewnowa ma na celu usuwanie z organizmu
toksycznych produktow przemiany materii, ktore normalnie wydalane sa przez nerki, oraz
wspomozenie regulacji rownowagi wodno-elektrolitowej i kwasowo-zasadowe;j.

Procedura ta polega na wprowadzeniu ptynu do dializy otrzewnowej przez cewnik do jamy
otrzewnej. Dzigki zawartosci glukozy roztwor jest hiperosmotyczny w stosunku do osocza,
tworzac gradient osmotyczny, ktory utatwia usunigcie ptynu z osocza do roztworu
dializujacego. Wymiana substancji pomigdzy ptynem do dializy a naczyniami wtosowatymi
otrzewnej pacjenta odbywa si¢ poprzez btong otrzewnej zgodnie z prawami osmozy i dyfuzji.
Po kilku godzinach zalegania, plyn zostaje wysycony toksycznymi substancjami i nalezy go
wymieni¢. Z wyjatkiem mleczanu, ktory wystepuje w sktadzie jako prekursor dwuweglanu
wodoroweglanu, stezenia elektrolitow w ptynie dobrano tak, aby doprowadzi¢ do
normalizacji stgzen elektrolitow w osoczu. Produkty przemiany azotowej zawarte w wysokich
stezeniach we krwi przechodza przez btong otrzewnej do ptynu dializujacego.

Ponad 30% pacjentow, bioracych udziat w badaniach klinicznych miato powyzej 65 lat.
Ocena wynikow badan w tej grupie pacjentéw nie wykazala rdznic w stosunku do reszty
pacjentow.

Badania in vitro 1 ex vivo wykazaty, ze ptyny Physioneal 40 cechuja si¢ lepszymi wskaznikami
zgodnosci biologicznej niz standardowe ptyny buforowane mleczanem. Ponadto, badania
kliniczne u okreslonej liczby pacjentéw odczuwajacych bol podczas wprowadzania ptynu
potwierdzity korzystne ztagodzenie tego objawu. Dotychczas brak jest jednak danych, ktore
wskazywatyby, ze uzycie tych plynow zmniejsza wszelkie powiktania kliniczne ani ze ich
systematyczne stosowanie moze przekladac si¢ na znaczace dlugotrwale korzysci.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza, elektrolity i woda podane dootrzewnowo sa wchianiane do krwi i ulegaja
normalnym przemianom metabolicznym.

Glukoza jest metabolizowana do dwutlenku wegla i wody (1 g glukozy = 4 kcal lub 17kJ).
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych klinicznych istotnych dla klinicznego bezpieczenstwa stosowania oprocz danych
zawartych w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Dwutlenek wegla (do ustalenia pH)
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Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

OKkres waznoS$ci

e Okres waznosci w oryginalnym opakowaniu:
2 lata

e  Okres wazno$ci po zmieszaniu
po wyjeciu z opakowania zewngtrznego i zmieszaniu nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 4°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor Physioneal 40 znajduje si¢ w hermetycznie zamknigtym dwukomorowym
plastikowym worku wykonanym z PCV do celow medycznych.

Na gornej komorze worka umieszczony jest port stuzacy do wprowadzania dodatkowych
lekéw do roztworu glukozy i elektrolitow. Dolna komora wyposazona jest w port do
podtaczenia zestawu do podawania umozliwiajacego prowadzenie dializy.

Linia zestawu dwukomorowego moze by¢ wyposazona w tacznik typu Lineo, ktory zawiera
10,5% mas¢ z jodowanym powidonem.

Worek umieszczony jest w przezroczystym opakowaniu zewngtrznym wykonanym z
zgrzewanych wielowarstwowych kopolimerow.

Objetosci workow po zmieszaniu: 1500 ml (544 ml roztworu A i 956 ml roztworu B), 2000 ml
(725 ml roztworu A i 1275 ml roztworu B), 2500 ml (906 ml roztworu A i 1594 ml roztworu
B).

Pojedynczy worek dwukomorowy (mata komora ,,A* i duza komora ,,B%, patrz punkt 2) jest
przeznaczony do stosowania w automatycznej dializie otrzewnowe;j.

Podwojny worek dwukomorowy (mata komora ,,A“ i duza komora ,,B*, patrz punkt 2) z
przytaczonymi systemem odlaczania oraz pustym workiem drenazowym jest przeznaczony do
stosowania w ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowe;j.

Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie:
1,51 - 1 worek w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51- 1 worek w opakowaniu - podwdjny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51- 1 worek w opakowaniu - podwodjny worek dwukomorowy - tacznik typu Lineol,51- 5
workéw w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy- tacznik typu Luer
1,51- 5 workéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51- 5 workéw w opakowaniu - podwdjny worek dwukomorowy - tacznik typu Lineo
1,51- 6 workdw w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,5 1- 6 workéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
1,51- 6 workéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Lineo

2,01- 1 worek w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,01- 1 worek w opakowaniu - podwdjny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
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2,01 -1 worek w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Lineo
2,01 -4 worki w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,01 -4 worki w opakowaniu - podwdjny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,01 - 4 worki w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Lineo
2,01- 5 workéw w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,0 1-5 workow w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,0 1-5 workéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Lineo

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- 1 worek w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Lineo
2,5 1- 4 worki w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy — tacznik typu Luer
2,51 -4 worki w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,51 - 4 worki w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - tacznik typu Lineo
2,51- 5 workdéw w opakowaniu - pojedynczy worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,51- 5 workow w opakowaniu - podwdjny worek dwukomorowy - tacznik typu Luer
2,51- 5 workéw w opakowaniu - podwojny worek dwukomorowy - facznik typu Lineo

Specjalne $rodKki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania.

Szczegbly dotyczace warunkow podawania — patrz punkt 4.2.

e Szczegbélowe instrukcje dotyczace procedury wykonywania dializy otrzewnowe;j
przekazuje si¢ pacjentowi w trakcie szkolenia w wyspecjalizowanym osrodku
szkoleniowym przed zastosowaniem roztworu w domu.

e Po zdjgciu opakowania zewngtrznego nalezy niezwlocznie przetamac zatyczke miedzy
komorami, aby wymiesza¢ dwa roztwory. Nastepnie nalezy poczekac, az zawartos¢ gornej
komory sptynie catkowicie do dolnej komory. Wymieszaé¢ delikatnie §ciskajac obiema
rekami §ciany dolnej komory. Roztwor dootrzewnowy musi zosta¢ podany w ciagu 24
godzin od zmieszania. Patrz tez punkt 4.2.

o  Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przez 6 godzin w temperaturze 25°C dla
insuliny (Actrapid 10 j.m./l, 20 j.m./L i 40 j.m./1)

e Leki nalezy dodawa¢ poprzez port umieszczony w gornej komorze, przed ztamaniem
zatyczki miedzykomorowej. Przed dodaniem innego leku nalezy sprawdzi¢ jego zgodnos¢
z roztworem biorac pod uwage pH i zawartos¢ soli w roztworze. Produkt nalezy
zastosowac natychmiast po dodaniu jakiegokolwiek leku.

e Niezuzyta pozostatos¢ leku nalezy wyrzucic.
e Roztwor nie zawiera endotoksyn bakteryjnych.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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