SASKAŅOTS ZVA 16-08-2018
SASKAŅOTS ZVA 14-04-2022

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam

Physioneal 35 Clear-Flex Glucose 13,6 mg/ml šķīdums peritoneālai dialīzei

Physioneal 35 Clear-Flex Glucose 22,7 mg/ml šķīdums peritoneālai dialīzei

Physioneal 35 Clear-Flex Glucose 38,6 mg/ml šķīdums peritoneālai dialīzei

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 
1.
Kas ir PHYSIONEAL 35 un kādam nolūkam tās/to lieto
2.
Kas Jums jāzina pirms PHYSIONEAL 35 lietošanas
3.
Kā lietot PHYSIONEAL 35
4.
Iespējamās blakusparādības
5.
Kā uzglabāt PHYSIONEAL 35
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir PHYSIONEAL 35 un kādam nolūkam tās/to lieto
PHYSIONEAL 35 ir šķīdums peritoneālai dialīzei. Tas veicina šķidruma un atlieku produktu (piemēram, oglekļa dioksīda) izvadīšanu no asinīm. Tas nodrošina arī dažādu asins komponentu patoloģisku līmeņu korekciju. PHYSIONEAL 35 satur glikozi dažādā koncentrācijā (1,36%, 2,27% vai 3,86%). Jo glikozes koncentrācija šķīdumā ir augstāka, jo lielāks šķidruma daudzums tiek izvadīts no asinīm.
Jums var tik izrakstīts PHYSIONEAL 35, ja Jums ir:
· īslaicīga vai pastāvīga nieru mazspēja;
· smagas pakāpes šķidruma aizture;
· smagas pakāpes skābju un sārmu līdzsvara (pH) un sāļu līmeņa asinīs traucējumi;
· saindēšanās ar zināmām zālēm, kad nav pieejama cita veida ārstēšana.
PHYSIONEAL 35 šķīduma skābju līmenis (pH) ir līdzīgs Jūsu ķermeņa skābju līmenim. Tāpēc tas var būt īpaši noderīgs, ja, lietojot skābākus peritoneālās dialīzes šķīdumus, ievadīšanas laikā jūtat sāpes vai nepatīkamas sajūtas.

2. Kas Jums jāzina pirms PHYSIONEAL 35 lietošanas
Ārstam ir jāuzrauga, kā Jūs pirmo reizi lietosiet šo preparātu.
NELIETOJIET PHYSIONEAL 35 šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret aktīvajām vielām vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir ķirurģiski nekoriģējami traucējumi, kas ietekmē vēdera sienu vai dobumu, vai neārstējamas veselības problēmas, kas paaugstina vēdera infekciju risku;
· ja Jums ir dokumentēts vēderplēves funkciju zudums plašu vēderplēves sarētojumu dēļ.
Dažos gadījumos ārstēšana ar PHYSIONEAL 35 Clear-Flex maisā nav ieteicama: 
· bērniem, kuriem ir vajadzīgs mazāks uzpildes tilpums nekā 1600 ml.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms lietošanas jārīkojas šādi:

· samaisiet abu maisa kameru saturu, salaužot starpkameru aizslēgu;
· pēc tam atveriet īso “SafetyMoon” aizslēgu;
· ja infūzijas veidā tiek ievadīts nesamaisīts šķīdums (aizslēgs starp abām maisa kamerām nav vaļā), Jums var rasties sāpes vēderā. Nekavējoties izvadiet šķīdumu, izmantojiet citu tikko samaisītu šķīduma maisu un informējiet ārstu;
· ja nesamaisītais šķīdums netiek izvadīts, Jūsu asinīs paaugstināsies sāļu un citu ķīmisko vielu līmenis. Tas radīs nevēlamas blakusparādības, piemēram, apjukumu, apātiju un neregulāru sirdsdarbību.
Pirms PHYSIONEAL 35 lietošanas konsultējieties ar ārstu.

Īpaša piesardzība jāievēro tālāk minētajos gadījumos: 

· ja Jums ir nopietnas veselības problēmas, kas ietekmē vēdera sienu vai vēdera dobumu. Piemēram, ja Jums ir trūce vai hroniska infekcija, vai iekaisuma slimība, kas ietekmē zarnu darbību.
· ja Jums ir implantēta aortas vārstuļa protēze.
· ja Jums ir smagas pakāpes elpošanas traucējumi.
· ja Jums ir vēdera sāpes, paaugstināta ķermeņa temperatūra vai acīmredzamas duļķes vai daļiņas izvadītajā šķidrumā. Tās var būt peritonīta (vēderplēves iekaisuma) vai infekcijas pazīmes. Steidzami sazinieties ar savu ārstējošo ārstu. Atzīmējiet izmantoto peritoneālās dialīzes šķīduma maisu sērijas numurus un, dodoties uz slimnīcu, paņemiet tos līdzi kopā ar izvadītā šķidruma maisu. Ārsts izlems, vai terapija ir jāpārtrauc vai jāuzsāk kāda korektīva ārstēšana. Piemēram, ja Jums ir infekcija, ārsts var nozīmēt veikt dažas pārbaudes, lai noskaidrotu, kuras antibiotikas Jums ir piemērotākās. Pirms ārsts noskaidros, kāda infekcija Jums ir, Jums var izrakstīt antibiotikas, kas iedarbojas uz plašu dažādu baktēriju spektru. Tās sauc par plaša spektra antibiotikām.
· Ja Jūsu asinīs ir augsts laktāta līmenis. Jūs esat pakļauts augstam laktātacidozes riskam šādos gadījumos:
· ja Jums ir stipri pazemināts asinsspiediens;

· ja Jums ir asins saindēšanās;

· ja Jums ir akūta nieru mazspēja;
· ja Jums ir iedzimta metabolisma slimība;
· ja Jūs lietojat metformīnu (zāles, ko lieto cukura diabēta ārstēšanai);
· ja Jūs lietojat zāles, ko lieto HIV ārstēšanai, it īpaši zāles, ko sauc par nukleozīdu reversās     transkriptāzes inhibitoriem (NRTI).
· Ja Jums ir cukura diabēts un lietojat šo šķīdumu, regulāri jāizvērtē Jums nozīmētā cukura līmeni regulējošo medikamentu (piemēram, insulīna) deva. Diabēta ārstēšanai lietoto zāļu devasjākoriģē gadījumos, kad tiek uzsākta vai mainīta peritoneālās dialīzes ārstēšana. 
· Ja Jums ir alerģija pret kukurūzu, kas var izraisīt paaugstinātas jutības reakcijas, arī smagu alerģisku reakciju, ko sauc par anafilaksi. Infūzija ir nekavējoties jāpārtrauc un no vēdera dobuma jāizvada šķīdums.
· Jums — iespējams, kopā ar ārstu — jāreģistrē šķidruma līdzsvara un ķermeņa masas rādītāji. Ārsts regulāri pārbaudīs Jūsu asins ainas parametrus. It īpaši tas attiecas uz sāļu (piemēram, hidrogēnkarbonāta, kālija, magnija, kalcija un fosfāta), paratireoīdā hormona un lipīdu rādītājiem.
· Ja Jūsu asinīs ir augsts hidrogēnkarbonāta līmenis.
· Nelietojiet vairāk šķidruma, nekā ārsts ir norādījis. Pārmērīgas šķīduma infūzijas  simptomi ir, piemēram, vēdera izstaipīšanās, spiedoša sajūta vēderā un elpas trūkums.
· Ārsts regulāri nozīmēs veikt analīzes, lai pārbaudītu kālija līmeni. Ja tā līmenis pazeminās, ārsts var nozīmēt Jums kādu kālija hlorīda līdzekli tā kompensēšanai.
· Nepareizas sistēmas noslēgšanas, vai uzpildes secības neievērošanas rezultātā vēdera dobumā var iekļūt gaiss, kas var izraisīt vēdera sāpes un/vai peritonītu.
· Tiek uzskatīts, ka sklerotizējošais peritonīts ir reta peritoneālās dialīzes terapijas komplikācija. Jums — iespējams, kopā ar ārstu — ir jāzina par šo potenciālo komplikāciju. Sklerotizējošais peritonīts izraisa:
· vēdera dobuma iekaisumu;
· zarnu sieniņu sabiezējumu, kā simptomi ir sāpes vēderā, vēdera izstaipīšanās un vemšana. Sklerotizējošais peritonīts var būt letāls.
Bērni

Ja Jums vēl nav 18 gadu, ārsts novērtēs šo zāļu lietošanas risku ar sniegto ieguvumu.

Citas zāles un PHYSIONEAL 35
· Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
· Ja Jūs lietojat citas zāles, iespējams, ārstam vajadzēs palielināt to devu. Tas notiek tāpēc, ka peritoneālā dialīze pastiprina noteiktu zāļu izvadīšanu.
· Ja lietojat sirds zāles, kas zināmas kā sirds glikozīdi (piemēram, digoksīnu), ir jāievēro īpaša piesardzība, iespējams:
· Jums var būt nepieciešama kālija un kalcija papilddeva.
· var attīstīties neregulāra sirdsdarbība (aritmija).
· ārstēšanas laikā ārsts rūpīgi Jūs uzraudzīs, īpaši kālija līmeni Jūsu organismā.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu. PHYSIONEAL 35 Clear-Flex nav ieteicams lietot grūtniecības laikā vai barojot bērnu ar krūti, ja vien ārsts nav norādījis citādi.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Šāda ārstēšana var izraisīt vājumu, neskaidru redzi vai reiboni. Ja tā notiek, nevadiet transportlīdzekļus un neapkalpojiet mehānismus.

3. Kā lietot PHYSIONEAL 35
PHYSIONEAL 35 Jums tiek ievadīts vēdera dobumā. Tas atrodas Jūsu vēderā starp ādu un vēderplēvi. Vēderplēve ir apvalks, kas aptver Jūsu iekšējos orgānus, piemēram, zarnas un aknas.
Nav paredzēts intravenozai lietošanai.

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā peritoneālās dialīzes speciālists Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam. 

Ja maiss ir bojāts, to lietot nedrīkst.
Cik daudz un cik bieži?
Ārsts nozīmēs Jums atbilstošo nepieciešamo glikozes koncentrācijas šķīdumu un maisu daudzumu dienā.
Lietošana bērniem un pusaudžiem

Ja Jūs esat jaunāks par 18 gadiem, ārsts rūpīgi izvērtēs, vai izrakstīt Jums šīs zāles.
Ja pārtraucat lietot PHYSIONEAL 35

Nepārtrauciet peritoneālo dialīzi, nesaskaņojot to ar savu ārstu. Ārstēšanas pārtraukuma sekas var būt dzīvībai bīstamas.
Lietošanas veids
Pirms lietošanas: 

· sasildiet maisu līdz temperatūrai 37°C. Maisa sasildīšanai izmantojiet īpaši šim nolūkam paredzēto sildīšanas plati. Lai sasildītu, maisu nedrīkst mērkt ūdenī. Maisa sildīšanai nedrīkst izmantot mikroviļņu krāsni;
· visā šķīduma ievadīšanas laikā jāievēro aseptikas noteikumi, kā Jums tas ir mācīts;
· pirms apmaiņas sākuma noteikti nomazgājiet rokas un iztīriet vietu, kur notiks apmaiņa; 
· pirms maisa apvalka noņemšanas pārbaudiet, vai tas ir pareizais šķīdums, derīguma termiņu un daudzumu (tilpumu). Paceliet dialīzes šķīduma maisu un pārbaudiet, vai tas netek (apvalkā daudz šķidruma). Ja pamanāt noplūdi, maisu nelietojiet;
· pēc apvalka noņemšanas stingri saspiediet maisu un pārbaudiet, vai maiss netek. Pārbaudiet, vai garais un īsais aizslēgs nav jebkādā veidā bojāts. Ja kāds no aizslēgiem ir bojāts  kaut vai tikai daļēji, izmetiet maisu. Ja pamanāt noplūdi, nelietojiet maisu;
· pārbaudiet, vai šķīdums ir dzidrs. Nelietojiet maisu, ja šķīdums ir duļķains vai tajā ir daļiņas. pirms sākat apmaiņu, pārbaudiet, vai visi savienojumi ir stingri;
· vispirms pārlauziet maisa starpkameru aizslēgu, pēc tam — īso “SafetyMoon” aizslēgu un rūpīgi samaisiet abu kameru saturu;
· ja Jums ir jebkādi jautājumi vai bažas par šīm zālēm vai to, kā tās lietot, jautājiet ārstam;

· katru maisu izmantojiet tikai vienu reizi. Neizlietotais šķīdums jāiznīcina;
· šķīdums jāievada 24 stundu laikā pēc samaisīšanas;
· pēc lietošanas pārbaudiet, vai izvadītais šķidrums nav duļķains.
Saderība ar citām zālēm
Ārsts var nozīmēt Jums papildu injicējamas zāles pievienošanai tieši PHYSIONEAL 35 maisā. Šādā gadījumā pievienojiet zāles pirms starpkameru aizslēga pārlaušanas, izmantojot zāļu ievadīšanas vietu, kas atrodas uz lielās kameras. Tieši pirms injekcijas dezinficējiet zāļu ievadīšanas vietu. Ievadiet šķīdumu tūlīt pēc zāļu pievienošanas. Ja Jūs neesat pārliecināts, vaicājiet savam ārstam.
Ja 24 stundās esat lietojis vairāk PHYSIONEAL 35 maisu nekā noteikts
Ja esat ievadījis/usi pārāk daudz PHYSIONEAL 35, rezultāts var būt:
· vēdera izstiepšanās,
· spiedoša sajūta vēderā un/vai
· elpas trūkums.
Nekavējoties sazinieties ar savu ārstu. Viņš dos norādījumus par to, kas Jums jādara.
Ja jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, arī šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Ja novērojat kādu no sekojošām blakusparādībām, nekavējoties informējiet ārstu vai dialīzes centru:
· hipertensija (asinsspiediens augstāks nekā parasti);
· pietūkušas potītes vai kājas, tūska ap acīm, elpas trūkums vai sāpes krūtīs (hipervolēmija);
· sāpes vēderā;
· drebuļi (trīsas/gripai līdzīgi simptomi), drudzis;
· vēderplēves iekaisums (peritonīts).
Tās visas ir nopietnas blakusparādības. Jums var būt nepieciešama steidzama medicīniska palīdzība.
Ja Jums rodas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai peritoneālās dialīzes centrā. Tas attiecas arī uz visām blakusparādībām, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā.
Bieži (var skart ne vairāk kā 1 no 10 cilvēkiem)
· Asins analīžu rezultātu izmaiņas:
· paaugstināts kalcija līmenis (hiperkalciēmija);
· pazemināts kālija līmenis (hipokalēmija), kas var izraisīt muskuļu vājumu, raustīšanos vai patoloģisku sirdsdarbības ritmu;
· vājums, nogurums;
· šķidruma aizture (tūska);
· ķermeņa masas pieaugums.
Retāk (var skart ne vairāk kā 1 no 100 cilvēkiem)
· dialīzes laikā samazināts izvadītā šķidruma tilpums;
· ģībonis, reibonis vai galvassāpes;
· duļķains no vēdera dobuma izvadītais šķidrums, sāpes vēderā;
· asiņošana vēdera dobumā, strutas, pietūkums vai sāpes ap katetru, katetra nosprostojums;
· slikta dūša, ēstgribas zudums, gremošanas traucējumi, flatulence (uzpūsts vēders), slāpes, sausums mutē;
· vēdera izstiepšanās vai iekaisums, sāpes plecos, vēdera dobuma trūce (cirkšņa pietūkums);
· Asins analīžu rezultātu izmaiņas:
· laktātacidoze;
· paaugstināts oglekļa dioksīda līmenis;
· paaugstināts cukura līmenis asinīs (hiperglikēmija);
· palielināts balto asins šūnu (eozinofiliju) līmenis;
· miega traucējumi;
· zems asinsspiediens (hipotensija);
· klepus;
· muskuļu vai kaulu sāpes;
· sejas vai rīkles pietūkums;
· izsitumi.
Citas blakusparādības, kas saistītas ar peritoneālo dialīzi:

· infekcija ap katetra ievadīšanas vietu, katetra blokāde.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv.  Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt PHYSIONEAL 35
· Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
· Uzglabāt temperatūrā virs 4°C.
· Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes etiķetes un uz maisa pēc saīsinājuma “Der. līdz” un simbola (. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Iznīciniet PHYSIONEAL 35, kā Jums tas ir mācīts.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Šī lietošanas instrukcija neietver pilnīgu informāciju par zālēm. Ja Jums rodas jebkādi jautājumi vai Jūs neesat pārliecināts, vaicājiet savam ārstam.
Ko PHYSIONEAL 35 satur
Samaisīta peritoneālās dialīzes šķīduma aktīvās vielas ir minētas tālāk.
	
	1.36%
	2.27%
	3.86%

	Glikozes monohidrāts (g/l) (Glucosum monohydricum)
	15.0
	25.0 
	42.5 

	Bezūdens glikozes ekvivalents (g/l) (Glucosum anhydricum)
	13.6 
	22.7 
	38.6 

	Nātrija hlorīds (g/l) (Natrii chloridum)
	5.67

	Kalcija hlorīda dihidrāts (g/l) (Calcii chloridum dihydricum)
	0.257

	Magnija hlorīda heksahidrāts (g/l) (Magnesii chloridum hexahydricum)
	0.051

	Nātrija hidrogēnkarbonāts (g/l) (Natrii hydrogenocarbonas)
	2.10

	Nātrija (S)-laktāta šķīdums (g/l) (Natrii (S)-lactatis solutio), kas atbilst nātrija (S)-laktātam (eqv. Natrii (S)-lactas)
	1.12


Citas sastāvdaļas ir ūdens injekcijām, nātrija hidroksīds, sālsskābe.
Samaisītā šķīduma sastāvs, izteikts mmol/l, ir minētas tālāk.
	
	1.36%
	2.27%
	3.86%

	Bezūdens glikozes ekvivalents (mmol/l) (Glucosum anhydricum)
	75.5
	126
	214

	Nātrijs (mmol/l) (Natrium)
Kalcijs (mmol/l) (Calcium)
Magnijs (mmol/l) (Magnesium)
Hlorīdi (mmol/l) (Chloridum)
Hidrogēnkarbonāts (mmol/l) (Hydrogenocarbonas)
Laktāts (mmol/l) (Lactas)
	132

1.75

0.25

101

25

10


PHYSIONEAL 35 ārējais izskats un iepakojums
· PHYSIONEAL 35 ir dzidrs, bezkrāsains sterils šķīdums peritoneālai dialīzei.
· PHYSIONEAL 35 ir iepildīts divkameru maisos, kas nesatur PVH. Abas kameras ir atdalītas ar pagaidu aizslēgu. Šķīdumu Jūs drīkstat lietot tikai pēc tam, kad abu kameru saturs ir pilnībā samaisījies. Tikai pēc tam atveriet īso “SafetyMoon” aizslēgu.
· Katrs maiss ir ievietots apvalkā un iepakots kartona kastē.
	Tilpums
	Vienību skaits kastē
	Produkta konfigurācija
	Savienojuma tips

	1,5 l
	5 / 6
	Viens divkameru maiss (APD)
	Luera

	1,5 l
	5 / 6
	Divkameru dubultmaiss (CAPD)
	Luera

	2,0 l
	4 / 5
	Viens divkameru maiss (APD)
	Luera

	2,0 l
	4 / 5
	Divkameru dubultmaiss (CAPD)
	Luera

	2,5 l
	3 / 4
	Viens divkameru maiss (APD)
	Luera

	2,5 l
	3 / 4
	Divkameru dubultmaiss (CAPD)
	Luera

	3,0 l
	3
	Viens divkameru maiss (APD)
	Luera

	3,0 l
	3
	Divkameru dubultmaiss (CAPD)
	Luera

	4,5 l
	2
	Viens divkameru maiss (APD)
	Luera

	5,0 l
	2
	Viens divkameru maiss (APD)
	Luera/luer un HomeChoice APD komplekta leura 


Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks 
SIA Baxter Latvia

Dzirnieku iela 26, Mārupe, Mārupes pagasts

Mārupes novads, LV-2167, Latvija

Ražotājs:
	Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road

Castlebar

County Mayo - Īrija
	Bieffe Medital SpA,
Via Nuova Provinciale 
23034 Grosotto, 
Itālija


Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:
Austrija, Beļģija, Bulgārija, Horvātija, Kipra, Čehijas republika, Dānija,  Igaunija, Somija, Francija, Vācija, Grieķija, Ungārija, Islande, Īrija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Nīderlande, Norvēģija, Polija, Portugāle, Rumānija, Slovākija, Slovēnija, Spānija, Zviedrija, Lielbritānija: PHYSIONEAL 35 CLEAR-FLEX
Itālija: FIXIONEAL 35 
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 04/2022 
Baxter, Physioneal un Clear-Flex ir Baxter International Inc. preču zīmes.
 EQ 1
 EQ 1

