Indlzegsseddel: Information til brugeren
Physioneal 35 Glucose 1,36 % w/v/13,6 mg/ml, peritonealdialysevaske
Physioneal 35 Glucose 2,27 % w/v/22,7 mg/ml, peritonealdialysevzeske
Physioneal 35 Glucose 3,86 % w/v/38,6 mg/ml, peritonealdialysevzeske

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Physioneal 35

Sadan bliver du behandlet med Physioneal 35
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Physioneal 35 er en peritonealdialysevaeske. Den fjerner vand og affaldsprodukter fra blodet. Den
korrigerer ogsa unormale niveauer af forskellige blodkomponenter. Physioneal 35 indeholder
forskellige niveauer af glucose (13,6 mg/ml, 22,7 mg/ml eller 38,6 mg/ml). Jo hgjere koncentration af
glucose der er i oplagsningen, desto sterre mangde vand vil der blive fjernet fra blodet.

Du kan fa Physioneal 35 til behandling af:

enten akut eller kronisk nyresvigt

alvorlig vandretention

alvorlige forstyrrelser i syreholdigheden eller alkaliteten (pH) samt saltindholdet i blodet
visse typer af medicinforgiftning, hvor ingen anden behandling er mulig.

Physioneal 35 oplesning har en surhedsgrad (pH) taet pé dit blods. Derfor kan det vare specielt nyttigt,
hvis du far indlebssmerter eller ubehag med andre mere syreholdige peritonealdialysevaesker.

2. Det skal du vide om Physioneal 35
Din laege skal overvage dig, ferste gang du bruger dette produkt.

Brug IKKE Physioneal 35
e Huvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Physioneal 35
(angivet i afsnit 6).
e Hvis du har en defekt, der pavirker din bugveg eller bughule, og som ikke kan udbedres eller
som gger risikoen for infektion.
e Hvis du har et kendt tab af peritoneal funktion, der skyldes ardannelse pa bughinden.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Physioneal 35.

Ver sarlig forsigtig:
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Hvis du har alvorlige problemer med din bugvag eller bughule. For eksempel hvis du har brok,
eller en kronisk infektion eller en betaendelsestilstand, der pavirker dine tarme.
Hvis du har faet en transplantation af hovedpulsaren.
Hvis du lider af andedreetsbesver.
Hvis du far mavesmerter, feber eller bemarker uklar udlgbsvaeske, eller hvis der er partikler i
udlebsvasken. Dette kan vare et tegn pa betendelse i bughinden (peritonitis) eller infektion. Du
skal straks kontakte din leege. Notér batchnummeret pa poserne du har brugt og tag dem med til
leegen sammen med posen med dren. Laegen vil afgere, om behandlingen skal standses, eller
om der skal startes en korrigerende behandling. Hvis du for eksempel har en infektion, kan
leegen tage nogle prover for at finde ud af, hvilket antibiotikum der er bedst. Indtil din laeege ved,
hvilken infektion du har, kan laegen give dig antibiotika, som virker mod en lang reekke
forskellige bakterier. Dette kaldes bredspektret antibiotika.
Hvis du har et hejt indhold af lactat i dit blod. Du har forhgjet risiko for lactatacidose, hvis:

o du har meget lavt blodtryk
du har en infektion i dit blod
du har akut nyresvigt
du har en arvelig metabolisk sygdom
du tager metformin (medicin der bruges til at behandle diabetes)

o du tager medicin til behanding af HIV, specielt medicin kaldet NRTI’er.
Hvis du har diabetes og bruger denne oplesning, skal dosis af den medicin der regulerer dit blodsukker
(f.eks. insulin) evalueres regelmassigt. Iser nar peritonealdialysebehandlingen startes eller endres,
kan det vaere nedvendigt at justere dosis af din diabetesmedicin.
Hvis du har allergi over for majsstivelse som kan fore til overfalsomhedsreaktioner, herunder en
alvorlig allergisk reaktion kaldet anafylaksi. Stop straks infusionen og draen oplesningen fra bughulen.
Du skal — eventuelt ssmmen med din leege — registrere din vaskebalance og din vaegt. Din lage
vil male dine blodparametre regelmeessigt. Serligt salte (f. eks. hydrogencarbonat, kalium,
magnesium, calcium og fosfat), parathyreoideahormon og lipider.
Hvis du har et hgjt indhold af hydrogencarbonat i dit blod.
Med ikke at bruge mere vaske, end din leege har ordineret. Symptomer pé overinfusion er
udspiling af maven, felelse af maethed og andened.
Din leege vil regelmeaessigt kontrollere meengden af kalium i dit blod. Hvis det bliver for lavt,
kan din leege give dig kaliumchlorid.
Forkert kobling eller primingraekkefolge kan resultere i infusion af luft i bughulen, som kan give
mavesmerter og/eller peritonitis.
Hvis du infunderer en ikke blandet oplesning, ber du straks drene oplesningen og anvende en
ny blandet pose.
En sygdom, kaldet indkapslende peritoneal sklerose (EPS), er en kendt, sjeelden komplikation til
peritonealdialysebehandling. Du skal — eventuelt sammen med din leege — vaere opmaerksom pa
denne mulige komplikation. EPS giver:

o betendelse i din mave

o fortykkelse af tarmene, hvilket kan give mavesmerter, udspiling af maven eller

opkastning. EPS kan veaere dedeligt.

O O O O

Din leege vil vurdere ricisi og fordele ved at anvende denne medicin, hvis du er under 18 &r.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Physioneal 35

Forteel altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.
Hvis du bruger anden medicin, kan det veere nedvendigt, at din lage oger dosis af denne
medicin. Dette skyldes, at peritonealdialysebehandling eger udskillelsen af noget medicin.
Ver forsigtig hvis du bruger hjertemedicin kaldet hjerteglykosider (f.eks. digoxin). Du kan:

o have brug for tilskud af kalium og calcium
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o udvikle uregelmassig hjerterytme (arytmi)
o din lege vil overvige dig omhyggeligt under behandlingen, specielt dit kaliumniveau.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller sundhedspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel. Lagen vil tage
stilling til, om denne behandling er egnet eller ikke egnet for dig.

Trafik og arbejdssikkerhed
Denne behandling kan give traethed, sloret syn eller svimmelhed. Du mé ikke kare bil eller betjene
maskiner, hvis du er pavirket.

3. Sadan bliver du behandlet med Physioneal 35

Physioneal 35 skal indgives i bughulen. Bughulen er hulrummet i din mave mellem din hud og
bughinden. Bughinden er den membran, som omgiver dine indre organer som dine tarme og lever.

Det ma ikke indgives i en vene.

Brug altid dette legemiddel ngjagtigt som anvist af sundhedspersonalet, der er specialiseret i
peritonealdialyse. Sperg leegen, hvis du ikke er sikker.

Hvis posen er beskadiget, skal du kassere den.

Hvor meget og hvor ofte
Din lege vil ordinere den relevante glucosestyrke og antallet af poser, du skal bruge hver dag.

Brug til bern og unge
Hvis du er under 18 &r gammel, vil din leege omhyggeligt vurdere brugen af dette laegemiddel.

Hyvis du holder op med at bruge Physioneal 35
Peritonealedialyse mé kun afbrydes efter aftale med din leege. Hvis du opherer med behandlingen, kan
det have livstruende konsekvenser.

Indgivelsesmade
For brug,

e Opvarm posen til 37 °C. Brug den varmeplade, der er specielt beregnet til dette formal. Posen
ma aldrig nedszenkes i vand. Der ma aldrig bruges mikrobglgeovn til opvarmning af posen.

e Brug aseptisk teknik gennem hele indgivelsen, som du har laert i din treening.

e For start pa et skift skal du sikre, at du renger dine heender og det omrade hvor skiftet foretages.

e For yderposen dbnes, skal du tjekke, at det er den rigtige oplesning og mangde (volumen) samt
udlebsdatoen. Loft posen for at tjekke om den laekker (overskydende vaske 1 yderposen). Brug
ikke posen, hvis du opdager, at den leekker.

e Efter du har fjernet yderposen, skal du inspicere dialyseposen for utetheder ved at trykke pa
den. Tjek at brudstiften mellem kamrene ikke er knackket. Hvis brudstiften allerede er knaekket,
kasseres posen. Brug ikke posen hvis du opdager, at den laekker.

e Kontrollér, at oplesningen er klar. Brug ikke posen, hvis oplesningen er uklar eller indeholder
partikler.

e For start pa et skift skal du sikre dig, at alle koblinger er foretaget korrekt.



¢ Bland indholdet i de to kamre grundigt ved at knaekke brudstiften mellem kamrene. Vent indtil
det gvre kammers indhold er lgbet fuldsteendigt ned i det nedre kammer. Bland forsigtigt ved at
trykke med begge hander pa det nedre kammers vegge.

e Spoerg din lege eller sundhedspersonalet, hvis du har spergsmal eller tvivl omkring dette
produkt eller hvordan det bruges.

e Brug kun hver pose én gang. Kassér ubrugt oplgsning.
Oplesningen skal infunderes inden for 24 timer efter blanding.

Efter brug skal du kontrollere, at den dreenede vaeske ikke er grumset.

Forligelighed med anden medicin

Din leege kan ordinere anden medicin til indsprejtning, der tilsettes direkte i Physioneal 35 posen. I
denne situation tilsaettes medicinen via medicinporten, der befinder sig pa det lille kammer, inden
brudstiften mellem kamrene knaekkes. Brug produktet straks, efter at medicinen er tilsat. Sperg din
leege, hvis du er i tvivl.

Hyvis du bruger flere Physioneal 35 poser, end du skal inden for 24 timer
Hvis du bruger for meget Physioneal 35 kan du opleve:

- udspiling af maven

- mathedsfornemmelse og/eller

- andened.
Kontakt straks din laege. Laegen vil vejlede dig med hensyn til, hvad du skal gare.

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du har brugt mere Physioneal 35 end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortal straks din leege eller dialyseafdeling, hvis du oplever en af folgende:
e Hypertension (blodtryk der er hegjere end normalt)
e Havede ankler eller ben, opsvulmede gjne, kortdndethed eller smerter i brystet (hypervolaemi)
e Mavesmerter
o Kulderystelser (skelven/influenzalignende symptomer), feber
e Bughindebetendelse (peritonitis)
Disse er alle alvorlige bivirkninger. Du kan have behov for omgaende behandling.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller dialyseafdeling. Dette geelder ogsé mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter )
e /Andring i blodprever:
- stigning i calcium (hypercalcizemi)
- fald i kalium (hypokaliemi), som kan forarsage muskelsvaghed, kramper eller unormal
hjerterytme
e Svaghed, treethed
e Vaskeansamling (adem)
e Vaxgtogning

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter )
o Nedsat vaeskeudskillelse ved dialyse
e Besvimelse, svimmelhed eller hovedpine
e Uklar udlebsvaske fra bughinden, mavesmerte
e Peritonealbladning, pus, haevelse eller smerte omkring kateterudgangsstedet, katetertilstopning
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o Kvalme, tab af appetit, fordejelsesbesveer, luftafgang fra tarmen, terst, ter mund
o Udspiling eller beteendelse i maven, skuldersmerter, brok i bughulen (lyskeknude)
e Andring i blodprever:

- melkeacidose

- forhgjet kuldioxid

- @get blodsukker (hyperglykaemi)

- @gning i hvide blodlegemer (eosinofili)

Besvear med at sove

Lavt blodtryk (hypotension)

Hoste

Ymhed 1 muskler og knogler

Haevelse af ansigtet eller halsen

Udsleet

Andre bivirkninger forbundet med peritonealdialyseproceduren
o Infektion omkring kateterudgangsstedet, katetertilstopning

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

il

Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Opbevares i den originale emballage.

2,01 0g 2,5 1 poser: Ma ikke opbevares ved temperaturer under 4 °C.

1,5 I poser: Opbevares ved temperaturer mellem 4 °C og 30 °C.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonetiketten og pé posen efter
forkortelsen EXP og symbolet Z. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Bortskaf Physioneal 35 pa den made, som du har faet at vide i undervisningen.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Denne indlaegsseddel indeholder ikke alle oplysninger om denne medicin. Sperg din leege, hvis du har
spergsmaél eller er i tvivl om noget.



Physioneal 35 indeholder

De aktive stoffer i den blandede peritonealdialysevaske er:

13,6 mg/ml 22,7 mg/ml | 38,6 mg/ml
Glucosemonohydrat (g/1) 15,0 25,0 42,5
svarende til vandfri glucose (g/1) 13,6 22,7 38,6
Natriumchlorid (g/1) 5,67
Calciumchloriddihydrat (g/I) 0,257
Magnesiumchloridhexahydrat (g/1) 0,051
Natriumhydrogencarbonat (g/1) 2,10
Natrium (S)-lactatoplesning (g/1) 1,12

De avrige indholdsstoffer er: vand til injektionsvesker og kuldioxid.

Sammenszatningen i mmol/l i den blandede oplosning er:

13,6 mg/ml 22,7 mg/ml | 38,6 mg/ml
Vandfri glucose (mmol/1) 75,5 126 214
Natrium (mmol/l) 132
Calcium (mmol/l) 1,75
Magnesium (mmol/l) 0,25
Chlorider (mmol/l) 101
Hydrogencarbonat (mmol/l) 25
Lactat (mmol/l) 10

Udseende og pakningssterrelser

e Physioneal 35 er en klar, farveles, steril oplesning til peritonealdialyse.

e Physioneal 35 leveres i en tokammer PVC pose. De to kamre er adskilt fra hinanden med en
permanent forsegling. Du mé kun infundere Physioneal 35, nér oplesningerne fra begge kamre er
fuldsteendigt blandet.

e Hver pose er pakket i en yderpose og leveres i en kasse.

Indhold Antal Eggszder pr: Produkttype Koblingstype
1,51 5/6 Enkeltpose (APD) skrue
1,51 5/6 Duopose (CAPD) skrue
2,01 4/5 Enkeltpose (APD) skrue
2,01 4/5 Duopose (CAPD) skrue
2,51 4/5 Enkeltpose (APD) skrue
2,51 4/5 Duopose (CAPD) skrue

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

For yderligere oplysninger om dette legemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Baxter A/S
2860 Seborg



Fremstillere

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo — Irland

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

Italien

Denne indleegsseddel blev senest revideret juni 2023

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Physioneal 35 pa
www.produktresume.dk.
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