FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Physioneal 35 Glucose
13,6 mg/ml (1,36 % w/v), 22,7 mg/ml (2,27 % w/v), 38,6 mg/ml (3,86 % w/v) peritonealdialysvatska

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare.

Om du far biverkningar, tala med lakare.Detta galler 4ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Physioneal 35 Glucose ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Physioneal 35 Glucose
3. Hur du anvander Physioneal 35 Glucose

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Physioneal 35 Glucose ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Physioneal 35 Glucose ar och vad det anvands for

Physioneal 35 Glucose &r en peritonealdialysvatska. Den avlagsnar vatten och restprodukter fran blodet.
Den korrigerar ocksa onormala nivaer av olika komponenter i blodet. Physioneal 35 Glucose finns med olika
glukosinnehall (1,36 %, 2,27 % och 3,86 %). Ju hogre glukoshalt 16sningen har, desto mer vatten kommer
den att avlagsna fran blodet.

Physioneal 35 Glucose kan ordineras till dig om du lider av:

antingen tillfallig eller permanent njursvikt

kraftig ansamling av vatten i kroppen

svara stérningar i surhet eller alkalinitet (pH) och saltnivaer i blodet

vissa typer av lakemedelsforgiftning dar ingen annan behandling finns tillganglig

Physioneal 35 Glucose har en surhetsgrad (pH) som ligger nara blodets. Darfor kan den vara sarskilt
anvandbar om du upplever smarta eller obehag vid itappning av andra peritonealdialysvatskor som ar
surare (har lagre pH).

2. Vad du behover veta innan du anvander Physioneal 35 Glucose
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Anvand inte Physioneal 35 Glucose

om du ar allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

om du har problem som paverkar bukvaggen eller bukhalan och som inte gar att operera eller om du
har icke korrigerbara problem som medfér en ékad risk fér bukinfektioner

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

Varningar och forsiktighet

Tala med din lédkare innan du anvander Physioneal 35 Glucose.

Var sarskilt forsiktig:

Om du har problem som paverkar bukvaggen eller bukhalan. Om du till exempel har ett brack eller
ett kronisk infektiost eller kronisk inflammatoriskt tillstdand som paverkar dina tarmar.
Om du har en (graft)protes i stora kroppspulsadern.
Om du har svara andningsbesvar.
Om du upplever magsmartor 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 nagon
annan behandling behdver sattas in. Om du till exempel har en infektion kan lakaren ta vissa prov for
att ta reda pa vilket antibiotikum som passar bast for dig. Till dess att lakaren vet vilken sorts
infektion du har kan du fa ett antibiotikum som &r effektivt mot ett stort antal olika bakterier. Detta
kallas for ett bredspektrumantibiotikum.
Om du har en hég niva av mjélksyra i blodet. Du har en stérre risk for mjolksyraacidos om:

- du har mycket lagt blodtryck
du har en infektion i blodet
du har akut njursvikt
du har en medfddd rubbning i amnesomsattningen
du anvander metformin (ett |dkemedel som anvands for att behandla diabetes)
du anvander lakemedel mot HIV, speciellt lakemedel som kallas NRTIs.
Om du har diabetes och anvander denna vatska ska dosen av de lakemedel som anvands for att
justera din blodsockerniva (t ex insulin) utvarderas regelbundet. Speciellt nar
peritonealdialysbehandlingen pabérjas eller &ndras kan dosen av dina diabetesmediciner behdva
justeras.
Om du ar allergisk mot majs vilket kan ge dverkanslighetsreaktioner, inklusive en allvarlig allergisk
reaktion, sa kallad anafylaxi. Avbryt infusionen omedelbart och avlagsna I6sningen fran bukhalan.
Du bor, eventuellt i samrad med din lakare, féra protokoll éver vatskebalans och kroppsvikt. Din
lakare kommer att 6vervaka dina blodvarden med jamna mellanrum. | synnerhet for salter (t ex
bikarbonat, kalium, magnesium, kalcium och fosfat) biskéldkdrtelhormon och fetter.
Om du har hdg niva av bikarbonat i blodet.
Anvand inte mer I6sning an din lakare féreskrivit. Symptom pa 6verinfusion ar spanningskansia i
buken, mattnadskansla och andnéd.
Din ldkare kommer att mata dina kaliumnivaer regelbundet. Om de blir fér I3ga kan du fa
kaliumklorid foér att kompensera.
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Om flushing eller 6ppning och stangning av klammor sker i felaktig ordningsféljd kan det resultera i
att luft kommer in i bukhalan, vilket kan orsaka buksmarta och/eller peritonit.
Om du infunderar en oblandad pase, ska du omedelbart tomma lésningen och anvanda en nyligen
blandad pase.
Ett tillstand som kallas inkapslande peritoneal skleros (EPS) ar en kand, sallsynt komplikation vid
peritonealdialysbehandling. Du bér, eventuellt i samrad med din lakare, vara uppmarksam pa denna
mojliga komplikation. Inkapslande peritoneal skleros orsakar:
inflammation i buken (magen)
fortjockning av tarmarna som kan leda till buksmarta, utspand buk eller krakningar. EPS kan fa
dodlig utgang.

Barn och ungdomar

Barn
Lakaren kommer att vaga risken mot nyttan med detta ldkemedel om du ar yngre an 18 ar gammal.

Andra lakemedel och Physioneal 35 Glucose

® Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.
® Om du anvander andra ldkemedel kan din lakare beh6va 6ka dosen av dessa. Det beror pa att
behandling med peritonealdialys dkar utsondringen av vissa lakemedel.
® Om du anvander hjartmedicin som kallas hjartglykosider (t.ex. digoxin) kan du:
® Behdva kalium- och kalciumtillskott.
® Utveckla en oregelbunden hjartrytm (arytmi)
® Din ldkare kommer att félja din behandling noggrant, speciellt dina kaliumnivaer.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, ammar tror att du kan vara gravid eller plannerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta lakemedel. Lakaren avgér om behandlingen ar lamplig eller inte.

Korformaga och anvandning av maskiner

Denna behandling kan orsaka trétthet, svaghet, dimsyn och yrsel. Kér inte bil och anvand inte verktyg eller
maskiner om du paverkas. Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra
motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Physioneal 35 Glucose

Physioneal 35 Glucose ska inforas i bukhalan. Det ar utrymmet i buken (magen) mellan huden och
bukhinnan. Bukhinnan ar det membran som omger de inre organen som tarmar och lever. Den ar inte for
intravendést bruk.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran det vardteam som &r specialiserat pa
peritonealdialys. Radfraga lakare om du ar osaker.

Om pasen ar skadad ska den kasseras.
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Hur mycket och hur ofta
Din lakare ordinerar lamplig glukosstyrka och lampligt antal pasar for dig att anvanda varje dag.

Anvandning fér barn och ungdomar
Om du &r under 18 ar gammal, kommer din ldkare noggrant bedéma férskrivningen av detta lakemedel.

Om du slutar att anvéandaPhysioneal 35 Glucose
Avbryt inte behandlingen med peritonealdialys utan din ldkares medgivande. Om du avbryter behandlingen
kan det fa livshotande konsekvenser.

Anvandningssatt
Fore anvandning:

® Varm pasen till 37°C. Anvand en varmeplatta som ar avsedd for detta andamal. Sank aldrig ned i
vatten. Pasen far inte varmas i mikrovagsugn.
Anvand aseptisk teknik under hela administreringen av l6sningen, sdasom du har fatt lara dig.
Innan ett I6sningsbyte pabdrjas, ska du tvatta handerna samt ytan dar bytet ska utforas.
Innan ytterpasen 6ppnas, kontrollera att det ar ratt 16sning, utgangsdatum och mangd (volym). Lyft
pa dialyspasen for att kontrollera om det finns lackor (6verskottsvatska i ytterpasen). Anvand inte
pasen om lackage upptacks.
® Efter att ytterpasen har avlagsnats, kontrollera behallaren for tecken pa lackage, genom att trycka
ordentligt pa pasen. Kontrollera att brytstiftet mellan kamrarna inte &r avbruten. Kassera pasen om
brytstiftet redan ar avbrutet. Anvand inte pasen om lackage upptacks.
Kontrollera att I6sningen ar klar. Anvand inte pasen om lésningen ar grumlig eller innehaller partiklar.
Se till att alla kopplingar sitter sékert innan bytet pabérjas.
Blanda innehallet i de tva kamrarna noggrant genom att bryta brytstiftet.
Vanta till den lilla kammaren ar helt tomd till den stora kammaren. Blanda forsiktigt genom att trycka
med bada handerna pa den stora kammarens vaggar.
Fraga din lakare om du undrar eller ar orolig 6ver nagot kring denna produkt eller dess anvandning.
Varje pase far endast anvandas en gang. Kassera 6verbliven l6sning.
Lésningen maste anvandas inom 24 timmar efter blandning.

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

Kompatibilitet med andra lakemedel

Din ldkare kan ordinera andra injicerbara ldkemedel som ska tillsattas direkt i pdsen med Physioneal 35
Glucose. | sa fall ska lakemedlet tillsattas genom injektionsporten i den lilla kammaren innan brytstiftet

mellan de tva kamrarna bryts. Anvand produkten omedelbart efter att lakemedlet har tillsatts. Fraga din
lakare om du ar osaker.

Om du anvéander fler pasar Physioneal 35 Glucose an du borde under 24 timmar
Om du infunderar for mycket Physioneal 35 Glucose kan du fa:

utspand buk
mattnadskansla och/eller
- andfaddhet.

Kontakta omedelbart din ldkare. Han beslutar om eventuella atgarder.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Informera omedelbart din |&kare eller dialysmottagning om du drabbas av ndgot av féljande:

Hypertoni (blodtrycket ar hégre an vanligt)

Svullna vrister och ben, svullnad kring 6gonen, andndd eller bréstsmarta (6kad blodvolym)
Buksmartor

Frossa (kéldrysningar/influensaliknande symtom), feber

Inflammerad bukhinna (peritonit).

Detta ar allvarliga biverkningar. Du behdver snabbt fa medicinsk vard.

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller dialysmottagning. Detta galler dven biverkningar
som inte n@mns i denna information.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® Forandring av dina blodprover:
6kning av kalcium (hyperkalcemi)
minskning av kalium (hypokalemia), vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar och onormal
hjartrytm.

® Svaghet, trotthet

® Vatskeretention (6dem)

® Viktokning

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Minskad vatskeutséndring vid dialys.
Svimfardighet, trétthet eller huvudvark.
Grumligt dialysat fran bukhalan, magsmartor.
Blodning i bukhalan, varbildning, svullnad eller smarta vid kateterns utgangsstalle, stopp i katetern.
lllamaende, nedsatt aptit, sémre matsmaltning, flatulens (vaderspanningar), torst, muntorrhet
Utspand buk eller inflammation i buken, smarta i skuldrorna, brack i bukhalan (utbuktning i
ljlumsken).
Férandring av dina blodprover:
= mjo6lksyraacidos
- 0dkad halt av koldioxid
- 0Okad halt av socker (hyperglykemi)
6kad halt av vita blodkroppar (eosinofili)
Sémnsvarigheter
Lagt blodtryck (hypotension)
Hosta
Smarta i muskler eller ben
Svullnad av ansikte eller hals
Utslag

Andra biverkningar som férknippas med peritonealdialysbehandling:
- infektion vid kateterns utgangsstalle, stopp i katetern.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Physioneal 35 Glucose ska forvaras

Férvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn

Fdrvaras i originalférpackningen

2 1 och 2,5 | pase: Forvaras ej under 4°C

1,5 | pase: Férvaras mellan 4°C och 30°C

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa pasen efter forkortningen Utg.dat. och

symbolen g . Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad

Kassera Physioneal 35 Glucose enligt de anvisningar du har fatt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Denna bipacksedel innehaller inte all information om lakemedlet. Fraga din ldkare om du har fragor eller ar
osaker pa nagot.
De aktiva substanserna i den blandade peritonealdialysvatskan ar:

13,6 mg/mi 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml

Glukosmonohydrat (g/l) (15,0 25,0 42,5
motsvarar vattenfri glukos 13,6 227 38.6
(a/l)
Natriumklorid (g/l) 5,67 5,67 5,67
Kalciumkloriddihydrat (g/1)|0,257 0,257 0,257
M . .

agnesiumkloridhexahydr 0,051 0,051 0,051
at (g/1)
Natriumbikarbonat (g/l) |2,10 2,10 2,10
?lga/lt)num-(S)-IaktatIosmng 112 112 112

Ovriga innehdllsamnen &r: vatten for injektionsvatskor och koldioxid.
Sammansattningen i mmol/| fér den blandade 16sningen ar:

13,6 mg/mi 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml
Vattenfri glukos (mmol/l) 75,5 126 214
Natrium (mmol/l) 132
Kalcium (mmol/l) 1,75
Magnesium (mmol/l) 0,25
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http://www.lakemedelsverket.se/

13,6 mg/mi 22,7 mg/ml 38,6 mg/ml

Klorider (mmol/l) 101
Bikarbonat (mmol/l ) 25
Laktat (mmol/I) 10

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Physioneal 35 Glucose ar en klar, oféargad, steril I6sning for peritonealdialys.
Physioneal 35 Glucose ar férpackad i PVC-pasar med tvad kammare. De tvd kamrarna separeras av en
permanent forslutning. Physioneal 35 Glucose far inte ges forran lésningarna i de tva kamrarna har
blandats ordentligt.

® Varje pase ar forpackad i en ytterpase och pasarna levereras i en kartong.

Volym Antal i varje lada Férpackningsstorlek Typ av koppling
1,51 5/6 Enkelpase (APD) Skruv
1,51 5/6 DUO-pase (CAPD) Skruv
2,01 4/5 Enkelpase (APD) Skruv
2,01 4/5 DUO-pase (CAPD) Skruv
2,51 4/5 Enkelpase (APD) Skruv
2,51 4/5 DUO-pase (CAPD) Skruv

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Ytterligare upplysningar om detta Idkemedel kan erhallas hos ombudet fér innehavaren av godkannandet
for forsaljning:

Sverige: Finland:

Baxter Medical AB Baxter Oy

Box 63 Box 119

164 94 Kista FI-00181 Helsingfors
Tel: 08 - 632 64 00 Tel: 09 - 862 1111
Tillverkare:

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar, County Mayo
Irland

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nouva Provinciale
23034 Grosotto

Italien

Baxter och Physioneal ar varumarken som tillhor Baxter International Inc.

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-14
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