PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

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

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Faore blandning

1000 ml elektrolytlosning (stora kammaren ""A™) innehaller:

1,36 % 2,27 % 3,86 %
Aktiva &mnen:
Glukosmonohydrat
. 20,09 33,39 56,6 g
ekvivalent med glukosanhydrat 182 g 303 g 515 g
Kalciumkloriddihydrat 0,245¢g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,068 g

1000 ml buffertlésning (lilla kammaren *"B"") innehaller:

Aktiva amnen:

Natriumklorid 19,95¢
Natriumvétekarbonat 9,29 ¢
Natrium (S)-laktatlosning

ekvivalent med natrium (S)-laktat 6,73 g

Efter blandning

1000 ml av den blandade lésningen innehaller:

1,36 % 2,27 % 3,86 %
Aktiva dmnen:
Glukosmonohydrat 122 g 22(7) g ggg g
ekvivalent med glukosanhydrat 09 9 Y
Natriumklorid 53849
Kalciumkloriddihydrat 0,184 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,051 ¢
Natriumvétekarbonat 2,10 g
Natrium (S)-laktatlosning
ekvivalent med natrium (S)-laktat 1,68 ¢

1000 ml I6sning efter blandning motsvarar 750 ml av 16sning A och 250 ml av 16sning B



Losningens sammansattning efter blandning i mmol/I

Glukosanhydrat (CgH1,04) 1,36 % 2,27 % 3,86 %
75,5 mmol/I 126 mmol/I 214 mmol/l

Na* 132 mmol/I

Catt 1,25 mmol/I

Mg** 0,25 mmol/I

Cl- 95 mmol/l

HCO5 25 mmol/l

C3Hs05 15 mmol/l

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

Siffran ”40” i namnet specificerar 16sningens buffertkoncentration (15 mmol/l laktat + 25
mmol/l vatekarbonat = 40 mmol/l).

3 LAKEMEDELSFORM

Peritonealdialysvétska.
Steril, klar, farglos vatska.
pH for den fardigblandade 16sningen &r 7,4

1,36 % 2,271 % 3,86 %0
344 395 483

Osmolaritet
(mOsmol/l)

4  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Physioneal 40 Glucose &r indicerad for peritonealdialys vid:

e akut och kronisk njursvikt

o allvarlig vattenretention

o allvarlig elektrolytstorning

e l&kemedelsforgiftning av dialyserbara ldkemedel, nér battre behandlingsalternativ inte ar
tillgangliga

Vétekarbonat/laktat baserade Physioneal 40 peritonealdialysvétskor med ett fysiologiskt pH ar
framforallt indicerat hos patienter dér lsningar baserade pa enbart laktatbuffert, med
lagt pH, orsakar buksmarta eller obehag vid itappning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Behandlingsmetod, behandlingsfrekvens, utbytt volym, dialysintervall och behandlingstid ska

inledas och dvervakas av lakaren.



For att undvika risken for allvarlig dehydrering, hypovolemi och for att minimera
proteinforlust, rekommenderas att vélja den peritonealdialysvétska med lagsta osmolaritet
forenlig med den mangd vétska som ska avlagsnas vid varje byte.

Vuxna

Patienter med kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialys (CAPD) genomfor i genomsnitt 4
cykler per dygn (24 timmar). Patienter med automatiserad peritonealdialys (APD) genomfor i
genomsnitt 4-5 cykler per natt och upp till 2 cykler per dag. Fyllnadsvolymen &r beroende av
kroppsstorlek, normalt fran 2-2,5 liter.

Aldre
Som for vuxna.

Pediatriska patienter

Sékerhet och effekt av Physioneal 40 Glucose hos pediatriska patienter har inte faststéllts. De
kliniska fordelarna med Physioneal 40 Glucose maste darfor vagas mot risken for
biverkningar hos denna patientkategori. Anvandning av Physioneal 40 i Clear-Flex-pase
rekommenderas inte till barn som kraver mindre &n 1600 ml som fyllnadsvolym beroende pa
risken att inte upptéacka en felaktig infundering (administrering enbart fran den lilla
kammaren). Se avsnitt 4.4.

Administreringssatt

Forsiktighetsatgarder som bor vidtas vid hantering eller administrering av lakemedlet:

e Physioneal 40 Glucose ar endast for intraperitoneal administrering. Ej for intravends
injektion.

e Peritonealdialysvatska kan varmas i ytterpasen till 37 °C for storre patientkomfort.
Endast torr varme (varmedyna, varmeplatta eller dylikt) far anvandas. Véatskan far inte
varmas i vatten eller mikrovagsugn pa grund av risk for skada eller obehag for
patienten.

e Aseptisk teknik ska anvandas under hela peritonealdialysbehandlingen.

e Losningen ska inte administreras om den ar missfargad, grumlig, innehaller
partikelmassa, visar tecken pa lackage mellan kamrarna eller utat eller om
forseglingarna inte ar intakta.

e Den avtappade vatskan bor inspekteras med avseende pa forekomst av fibrin eller
grumlighet, eftersom detta kan vara tecken pa infektion eller aseptisk peritonit.

e Endast for engangsbruk

o Efter det att ytterpasen har 6ppnats skall den langa forseglingen (férseglingen mellan
kamrarna) omedelbart 6ppnas for att blanda de tva I6sningarna. Darefter skall den
korta forseglingen (accessforseglingen) 6ppnas for att tillata administrering av den
blandade vatskan. Peritonealdialysvatskan for intraperitonealt bruk maste infunderas
inom 24 timmar efter blandning.

e Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6
Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



Physioneal 40 Glucose ska inte anvéndas till patienter som har:

e mekaniska skador som inte kan atgardas och som forhindrar effektiv peritonealdialys
eller 6kar risken for infektion

e dokumenterat nedsatt peritonealfunktion eller omfattande adherenser som forsamrar
peritonealfunktionen.

4.4 Varningar och forsiktighet
Anvandning hos patienter med tillstdnd som péverkar buken

Peritonealdialys ska utforas med forsiktighet hos patienter som:

1) har nagot tillstand som paverkar buken, exempelvis skador pa bukhinnan eller
diafragman till foljd av operation, kongenitala missbildningar eller trauma innan
lakningen fullbordats, tumor i buken, infektion i bukvéaggen, brack, analfistel,
kolostomi eller ileostomi, frekventa episoder av divertikulit, inflammatorisk eller
ischemisk tarmsjukdom, stora polycystiska njurar eller andra tillstand som aventyrar
bukvaggens, bukhinnans eller bukhalans integritet, och

2) har andra tillstand som nyligen genomgangen aortatransplantation eller allvarlig
lungsjukdom.

Inkapslande peritoneal skleros (EPS)

Inkapslande peritoneal skleros (encapsulating peritoneal sclerosis, EPS) betraktas som
en kénd, sallsynt komplikation vid peritonealdialysbehandling. EPS har rapporterats
hos patienter som anvénder peritonealdialysvétska, daribland vissa patienter som
anvéander Physioneal 40 Glucose som en del av peritonealdialysbehandlingen.

Peritonit

Om peritonit uppstar ska valet och doseringen av antibiotika om mojligt baseras pa
resultaten av identifierings- och ké&nslighetsstudier av den/de enskilda
organismen/erna. Innan den eller de organismer som ar involverade har identifierats,
kan antibiotika med brett spektrum anvéandas.

Overkanslighet

L6sningar som innehaller glukos framtaget fran hydrolyserad majsstarkelse ska
anvandas med forsiktighet hos patienter med kénd allergi mot majs eller
majsprodukter. Overkanslighetsreaktioner sdsom de mot majsstarkelse, inklusive
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, kan forekomma. Avbryt infusionen omedelbart
och dréanera lésningen fran bukhalan om nagra tecken eller symtom pa misstankt
overkanslighetsreaktion utvecklas. Lampliga terapeutiska motatgarder maste vidtas
sasom kliniskt indicerat.

Patienter med forhojda laktatnivaer

Patienter med forhojda laktatnivaer bor anvanda laktatinnehallande
peritonealdialyslosningar med forsiktighet. Patienter med tillstand som man vet 6kar



risken for mjolksyraacidos [t.ex. svar hypotoni, sepsis, akut njurinsufficiens, medfodda
rubbningar i amnesomséttningen, behandling med lakemedel som metformin och
omvénda transkriptashammare av nukleosid- och nukleotidtyp (NRTI)] bor 6vervakas
for eventuell forekomst av mjolksyraacidos innan behandlingen inleds samt under
behandling med laktatbaserad peritonealdialysvatska.

Allmén dvervakning

Nar l6sningen ordineras till en viss patient ska hansyn tas till eventuella interaktioner
mellan dialysbehandlingen och andra samtidiga behandlingar relaterade till andra
befintliga tillstand. Kaliumnivan i serum maste foljas noggrant hos patienter som far
hjartglykosider.

Ett noggrant vétskeschema maste foras och patientens kroppsvikt ska noggrant
Overvakas for att undvika dver- eller underhydrering med allvarliga konsekvenser
inkluderat hjartsvikt, volymdepletion och chock.

Proteiner, aminosyror, vattenltsliga vitaminer och andra mediciner kan forloras under
peritonealdialys och kan behdva ersattas.

Serum elektrolytkoncentrationer (speciellt vatekarbonat, kalium, magnesium, kalcium
och fosfat), blodkemi (inklusive parathormon och lipidparametrar) och hematologiska
parametrar ska utvarderas regelbundet.

Metabolisk alkalos

Hos patienter med plasmanivaer av vatekarbonat dverstigande 30 mmol/liter skall
risken for metabolisk alkalos vagas mot fordelarna med behandling med denna
produkt.

Sekundér hyperparathyreoidism
Hos patienter med sekundér hyperparathyreoidism skall risken med en 16sning

innehallande 1,25 mmol/l kalcium som Physioneal 40 noga vagas mot nyttan, da den
kan forvarra hyperparathyreoidism.

Overinfusion

Overinfusion av Physioneal 40 i bukhalan kan kannetecknas av utspand
buk/buksmarta och/eller andfaddhet.

Overinfusion av Physioneal 40 behandlas genom att den volym Physioneal 40 som
finns i bukhalan avlagsnas genom drénering.

Anvandning med hogre glukoskoncentration

Overanviandning av Physioneal 40 peritonealdialysvitska med hogre glukoshalt kan
resultera i att for mycket vatten dras fran patienten. Se avsnitt 4.9.



Tillagg av kalium

Physioneal 40 lésningar innehaller inget kalium p ga risken for hyperkalemi.

| situationer nar en normal serumkaliumniva eller hypokalemi foreligger, kan tillagg
av kaliumklorid (upp till en koncentration pa 4 meg/l) vara indicerat for att forebygga
svar hypokalemi och skall goras efter noggrann utvardering av serum- och total
kaliumhalt i kroppen under dverinseende av lékare.

Anvandning hos diabetespatienter

Hos diabetespatienter ska blodglukosnivaerna métas och insulindosen eller andra
behandlingar av hyperglykemi justeras.

Felaktig administrering

Om flushing eller 6ppning och stangning av klammor sker i felaktig ordningsfoljd kan
det resultera i att luft kommer in i bukhalan, vilket kan orsaka buksmarta och/eller
peritonit.

Patienten skall ges instruktioner om att bade den langa och den korta forseglingen
maste dppnas fore infundering. Om patienten bara 6ppnar den korta forseglingen, kan
infundering av oblandad I6sning ge buksmarta, hypernatremi och svar metabolisk
alkalos. Vid infundering av oblandad I6sning skall patienten omedelbart tappa ur
vatskan och i stallet anvanda en nyblandad pase.

Pediatrisk population
Séakerhet och effektivitet hos pediatriska patienter har inte faststallts.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

¢ Blodkoncentrationen av dialyserbara lakemedel kan reduceras under dialysen. En
mojlig kompensation for eventuella forluster maste Gvervagas.

e Plasmanivaerna av kalium hos patienter som behandlas med hjartglykosider maste
noggrant foljas eftersom det foreligger en risk for digitalisintoxikation. Tillagg av
kalium kan vara nédvéndig.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Physioneal 40 Glucose hos
gravida kvinnor. Physioneal 40 Glucose rekommenderas inte under graviditet eller till fertila
kvinnor som inte anvander preventivmedel.

Amning
Det ar oként om Physioneal 40 Glucose-metaboliter utséndras i brostmjolk. En risk for det
nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om kvinnan ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling
med Physioneal 40 Glucose efter att hansyn tagits till férdelen med amning fér barnet och
fordelen med behandling for kvinnan.



Fertilitet

Det finns inga kliniska data om fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienter med terminal njursvikt som genomgar peritonealdialys kan uppleva biverkningar

som kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som har forekommit (hos 1 % eller fler av patienterna) under Kliniska
provningar och efter marknadsintroduktion listas nedan.

Den vanligast rapporterade biverkningen fran kontrollerade kliniska studier med Physioneal
40 var alkalos, vilket upptradde hos cirka 10 % av patienterna. | de flesta fall baserades det

enbart pa serumvatekarbonatvérden och uppvisade normalt inga kliniska symptom.

Frekvensen delas in i foljande kategorier: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100,<1/10),
Mindre vanliga (=1/1 000,<1/100),

Sallsynta (>1/10 000,<1/1 000),

(<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem

Foredragen term

Frekvens

Hypotension

BLODET OCH Eosinofioli Ingen kénd frekvens
LYMFSYSTEMET
METABOLISM OCH Alkalos Vanliga
NUTRITION Hypokalemi Vanliga
Vétskeretention Vanliga
Hyperkalcemi Vanliga
Hypervolemi Mindre vanliga
Anorexi Mindre vanliga
Dehydrering Mindre vanliga
Hyperglykemi Mindre vanliga
Laktatacidos Mindre vanliga
PSYKISKA STORNINGAR Insomnia Mindre vanliga
CENTRALA OCH PERIFERA Yrsel Mindre vanliga
NERVSYSTEMET Huvudvark Mindre vanliga
BLODKARL Hypertension Vanliga

Mindre vanliga

Inkapslande peritoneal
skleros
Grumligt dialysat

ANDNINGSVAGAR, Dyspné Mindre vanliga

BROSTKORG OCH Hosta Mindre vanliga

MEDIASTINUM

MAGTARMKANALEN Peritonit Vanliga
Nedsatt funktion av Mindre vanliga
bukhinnan
Buksmérta Mindre vanliga
Dyspepsi Mindre vanliga
Flatulens Mindre vanliga
Illaméende Mindre vanliga

Ingen kénd frekvens

Ingen kénd frekvens

Mycket séllsynta




HUD OCH SUBKUTAN Angioddem Ingen kénd frekvens
VAVNAD Utslag Ingen kénd frekvens
MUSKULOSKELETALA Muskuloskeletal smarta Ingen kénd frekvens
SYSTEMET OCH BINDVAV
ALLMANNA SYMTOM Odem Vanliga
OCH/ELLER SYMTOM VID Asteni Vanliga
ADMINISTRERINGSSTALLET | Frossbrytningar Mindre vanliga
Ansiktsédem Mindre vanliga
Brack Mindre vanliga
Sjukdomskansla Mindre vanliga
Taorst Mindre vanliga
Pyrexi Ingen kénd frekvens
UNDERSOKNINGAR Viktdkning Vanliga
PCO, Okning Mindre vanliga

Andra biverkningar av peritonealdialys relaterade till behandlingen: bakteriell peritonit,
infektion runt katetern och kateterrelaterad komplikation.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Maojliga konsekvenser av en dverdos inkluderar hypervolemi, hypovolemi,
elektrolytstorningar eller (hos diabetiker) hyperglykemi. Se avsnitt 4.4,

Behandling av 6verdosering

Hypervolemi kan behandlas med hyperton peritonealdialysvatska och vatskerestriktion.
Hypovolemi kan behandlas med vétskersattning, antingen oralt eller intravendst beroende pa
graden av dehydrering.

Behandling av elektrolytrubbningar beror pa den specifika elektrolytstorningen, vilken skall
verifieras med blodprov. Den vanligaste stérningen ar hypokalemi och kan behandlas med
oralt intag av kalium eller med tillagg av kaliumklorid i peritonealdialysvatskan i enlighet
med behandlande l&kares foreskrift.

Hyperglykemi (hos diabetiker) skall behandlas med justerade insulindoser i enlighet med den
behandlande lakarens foreskrivna insulinschema.

Se avsnitt 4.4 for information om Overinfusion av Physioneal 40 och dess behandling.



http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Peritonealdialysvatska, hypertona ldsningar
ATC-kod: BO5DB00

Verkningsmekanism

Peritonealdialys ar en behandling for patienter med njursvikt, med avsikt att avldgsna toxiska
substanser fran kvavemetabolismen och som normalt utséndras via njurarna, samt for att
underlatta vatske- och elektrolytregleringen savél som syra-bashalansen.

Behandlingen utférs genom att administrera peritonealdialysvatska via en kateter in till
bukhalan.

Farmakodynamisk effekt

Glukos gor I6sningen hyperosmolar jamfort med plasma och bildar en osmotisk gradient som
mojliggor avlagsnandet av vatska fran plasma till I6sningen.

Overforingen av substanser sker via peritoneum enligt principen fér osmos och diffusion.
Efter en viss tid ar vatskan mattad med toxiska &mnen och maste bytas. Med undantag av
laktat, som ingar som vatekarbonat-prekursor, har elektrolytkoncentrationerna i vatskan valts
for att normalisera plasmaelektrolytkoncentrationen. Kvévehaltiga restprodukter, narvarande i
hdga koncentrationer i blodet, passerar via peritoneum over till dialysvatskan.

Klinisk effekt och sakerhet
Over 30 % av patienterna i kliniska provningar var aldre an 65 ar. Utvarderingen av resultat
for denna aldersgrupp visade ingen skillnad jamfort med andra patienter.

In vitro- och ex vivo-studier har visat pa forbattringar av Physioneal 40
biokompatibilitetsparametrar jamfort med vanlig laktatbuffrad 16sning. Dessutom har kliniska
provningar pa ett begransat antal patienter med buksmarta vid tillforseln av 16sning visat viss
symtomatisk lindring. F6r narvarande finns emellertid inga tillgangliga data som indikerar att
kliniska komplikationer allmént sett minskar eller att regelbunden anvandning av sadana
l6sningar kan innebéra betydande fordelar pa langre sikt.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Intraperitonealt administrerad glukos, elektrolyter och vatten absorberas till blodet och
metaboliseras via de normala vagarna. Glukos metaboliseras (1 g glukos = 4 kilokalorier eller
17 kilojoule) till CO, och H,0.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier har utférts med Physioneal 40.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning 6ver hjalpamnen

Saltsyra, utspadd (pH-justering)
Natriumhydroxid (pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor



6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel, utom de som omnamns i avsnitt 6.3.

Aminoglykosider (t.ex. netilmycin, gentamicin, tobramycin) ska inte blandas med penicillin
pa grund av kemisk inkompatibilitet.

6.3 Hallbarhet
o 24r.

e Efter 6ppnande/spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har demonstrerats i 24 timmar vid 25°C for: cefazolin
(750 mg/l), heparin (2500 IE/I), lagmolekylart heparin (Innohep 2500 IE/I), netilmycin
(60 mg/l) och vankomycin (1000 mg/l).

Kemisk och fysikalisk stabilitet har demonstrerats i 6 timmar vid 25°C for insulin
(Actrapid 4 1E/1, 10 IE/I, 20 1E/1 och 40 IE/).

Gentamicin (60 mg/l) och tobramycin (60 mg/l) kan tillsdttas om l6sningen anvands
omedelbart efter lakemedelstillsatsen.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden fére anvandning anvandarens
ansvar och ska normalt inte vara langre an 24 timmar, om inte beredning/spadning
(etc.) har agt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras ej under 4°C.
Forvaringsanvisningar for fardigberedd produkt finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Physioneal 40 forvaras i en tvakammarpase tillverkad av co-extruderad film (Clear-Flex film)
av polypropylen, polyamid och en blandning av polypropylen, SEBS
(styrenetylenbutylstyren) och polyetylen.

Den 6vre kammaren har en fastsvetsad injektionsport for att kunna blanda lakemedel med
glukos- och elektrolytlésningen. Den nedre kammaren har en port for koppling till Ilampligt
overforingsaggregat som tillater dialysanvandning.

Pasen ar forsluten i en transparent ytterpase bestaende av flerskiktade copolymerer.

Pasvolym efter blandning: 1500 ml (1125 ml av 16sning A och 375 ml av I6sning B), 2000 ml
(1500 ml av lgsning A och 500 ml av 16sning B) och 2500 ml (1875 ml av 16sning A och

625 ml av 16sning B), 3000 ml (2250 ml av I6sning A och 750 ml av lésning B), 4500 ml
(3375 ml av l6sning A och 1125 ml av 16sning B), 5000 ml (3750 ml av 16sning A och 1250
ml av l6sning B).

Singelpasen &r en tvakammarpase (stor kammare ”A” och liten kammare ”"B”, se avsnitt 2) for
att anvandas vid automatisk peritonealdialysbehandling (APD).

Duo-pasen ar en tvakammarpase (stor kammare ”A” och liten kammare ”B”, se avsnitt 2) med
ett integrerat frankopplingssystem samt en tom avtappningspase for att anvandas vid
kontinuerlig ambulatorisk peritonealdialysbehandling (CAPD).



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

1,51x5 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
1,51x6 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
1,51x5 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
1,51x6 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
2,01x4 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
2,01x5 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
2,01x4 Duo- tvdkammarpase Skruvkoppling
2,01x5 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
2,51x3 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
2,51x4 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
2,51x3 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
2,51x4 Duo- tvdkammarpase Skruvkoppling
3,01x3 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
3,01x3 Duo- tvakammarpase Skruvkoppling
451x2 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
501x2 Singel tvakammarpase Skruvkoppling
Skruvkoppling + HomeChoice APD set med skruv-
501x2 Singel tvakammarpase koppling + jodsnacka och minicap

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

For mer information se avsnitt 4.2.

e En detaljerad instruktion om bytesproceduren vid peritonealdialys ges till patienten genom
traning pa ett traningscenter innan anvandning hemma.

o Efter det att ytterpasen har 6ppnats, ppna omedelbart den langa forseglingen
(forseglingen mellan kamrarna) for att blanda de tva lésningarna och sedan den korta
SafetyMoon-forseglingen (accessforseglingen) for att tillata administrering av vatskan.
Peritonealdialysvatskan for intraperitonealt bruk maste infunderas inom 24 timmar efter
blandning. Se avsnitt 4.2.

o L&kemedel ska tillforas via injektionsporten i den stora kammaren innan forseglingen
mellan kamrarna 6ppnas. Lakemedlens kompatibilitet maste kontrolleras fore blandning,
pH och I6sningens salter maste tas med i berakning. Losningen ska anvandas omedelbart
efter lakemedelstillsatsen.

e Ejanvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

e Vid eventuell skada ska pasen kastas.



e Losningen ar fri fran bakteriella endotoxiner.

7  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vantive AB
Box 63
164 94 Kista

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Physioneal 40 Glucose 13,6 mg/ml (1,36% wi/v): 20498
Physioneal 40 Glucose 22,7 mg/ml (2,27% w/v): 20499
Physioneal 40 Glucose 38,6 mg/ml (3,86% wi/v): 20500

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 24 juni 2004
Datum for den senaste fornyelsen: 24 oktober 2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-11-08
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