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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

PHYSIONEAL 35 Glucose a 1,36% p/v / 13,6 mg/ml, Solucdo para Dialise Peritoneal
PHYSIONEAL 35 Glucose a 2,27% p/v / 22,7 mg/ml, Solucdo para Dialise Peritoneal
PHYSIONEAL 35 Glucose a 3,86% p/v / 38,6 mg/ml, Solucdo para Dialise Peritoneal

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico.

O que contém este folheto:

. O que é PHYSIONEAL 35 e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar PHYSIONEAL 35
. Como utilizar PHYSIONEAL 35

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar PHYSIONEAL 35

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é PHYSIONEAL 35 e para que é utilizado

PHYSIONEAL 35 € uma solugdo para dialise peritoneal. Remove agua e desperdicios
do sangue. Também corrige niveis anormais dos diferentes componentes do sangue.
PHYSIONEAL 35 contém valores variados de glucose (1,36%, 2,27% ou 3,86%).
Quanto maior a dosagem de glucose na solucdo, maior a quantidade de agua que
sera retirada do sangue.

PHYSIONEAL 35 pode ser-lhe receitado se tem:

insuficiéncia renal permanente ou temporaria;

grave retencdo de agua;

graves disturbios na acidez ou alcalinidade (pH) e nos niveis de sais no sangue;
determinados tipos de intoxicagdo por farmacos para os quais nenhum outro
tratamento esta disponivel.

A solucdo PHYSIONEAL 35 tem uma acidez (pH) semelhante a do sangue. Assim,
podera ser particularmente Util se sentir desconforto ou dor no fluxo de entrada com
outras solugdes para Didlise Peritoneal mais acidas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar PHYSIONEAL 35

O seu médico deve supervisionar a primeira vez que utilizar este medicamento.

NAO utilize PHYSIONEAL 35

- se tem um problema cirurgicamente incorrigivel que afeta a parede ou cavidade

abdominal ou um problema incorrigivel que aumenta o risco de infecdes abdominais.
- se tem perda documentada da funcdo peritoneal devido a necrose peritoneal grave.
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico:

Se tem problemas graves que afetem a integridade da parede ou cavidade
abdominal. Por exemplo se tem uma hérnia ou infecdo cronica ou um estado
inflamatorio que afeta os intestinos.

Se tem um enxerto aortico.

Se tem dificuldades respiratdrias graves.

Se tem dores abdominais, aumento da temperatura do corpo ou notar que o fluido
drenado esta turvo ou contém particulas. Isto pode ser um sinal de peritonite
(peritoneu inflamado) ou infecdo. Deve informar a sua equipa médica com urgéncia.
Anote o nimero do lote do saco utilizado e entregue-o, juntamente com o saco do
fluido drenado, a equipa médica. A equipa decidird se o tratamento deve ser
interrompido ou se deve ser iniciado qualquer tratamento corretivo. Por exemplo, se
tem uma infecdo, o seu médico pode fazer alguns testes para descobrir qual o
antibiotico mais indicado para o seu caso. Até que o seu medico descubra que tipo
de infecdo tem, pode prescrever-lhe um antibidtico que seja eficaz contra um vasto
numero de diferentes bactérias. Este € chamado de antibidtico de largo espectro.

Se tem um nivel elevado de lactato no sangue. Tem um risco aumentado de acidose
lactica se:

- tem insuficiéncia renal grave subita

- tem uma doenga metabdlica hereditaria

- esta a tomar metformina (um medicamento usado para tratar a diabetes)

- estd a tomar medicamentos para tratar o VIH, especialmente medicamentos
chamados NRTIs

Se e diabético e esta a utilizar esta solucdo, a dose dos seus medicamentos que
regulam o nivel de aclcar no sangue (por ex. insulina) deve ser avaliada numa base
regular. Especialmente quando o tratamento de didlise peritoneal € iniciado ou é
alterado, a dose dos medicamentos para a diabetes pode ter de ser ajustada.

Se tem menos de 18 anos, o seu medico ird avaliar a relagdo risco/beneficio do uso
deste medicamento.

O utilizador, possivelmente em conjunto com o médico, deve manter um registo do
equilibrio hidrico e do peso corporal. O médico ird monitorizar os seus parametros
sanguineos a intervalos regulares, especialmente sais (por ex. bicarbonato,
potassio, magnésio, calcio e fosfato), hormona paratirdide e lipidos.

Se tem um nivel elevado de bicarbonato no sangue.

N&o utilizar mais solucdo do que a prescrita pelo médico. Os sintomas de perfusdo
em excesso incluém distensdo abdominal, sensacdo de estar muito cheio e falta de
ar.

O meédico verificara, regularmente, os seus niveis de potassio. Caso estes sejam
muito baixos, o médico pode prescrever-lhe cloreto de potassio para compensar.

A incorreta sequencia de fixacao ou enchimento pode resultar na infusdao de ar para
dentro da cavidade peritoneal, 0 que pode provocar dor abdominal e/ou peritonite.
Devido a uma perturbacdo denominada de peritonite esclerosante encapsulada (EPS)
ser considerada uma perturbagcdo rara da terapia de didlise peritoneal. Deve -
possivelmente em conjunto com o meédico -estar consciente desta possivel
complicacdo. A EPS provoca:

inflamagdo do abdomen (barriga)

engrossamento dos intestinos, que pode estar associado a dor, distensdao abdominal
ou vomitos. A EPS pode ser fatal.

Outros medicamentos e PHYSIONEAL 35
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Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita meédica.

Se tomar outros medicamentos, o seu meédico pode ter de aumentar a respetiva
dose. Isto deve-se ao facto de o tratamento por diadlise peritoneal aumentar a
eliminagdo de determinados medicamentos.

Se utilizar medicamentos para o coragdo conhecidos como glicésidos cardiacos (por
ex. digoxina), pode:

- necessitar de suplementos de potassio e calcio

- desenvolver batimento cardiaco irregular (uma arritmia)

- 0 seu médico ird monitoriza-lo durante o tratamento, principalmente os seus niveis
de potassio.

Gravidez e aleitamento
Se estd gravida ou a amamentar, informe o seu meédico. Ele ira decidir se o
tratamento € ou ndo adequado para si.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este tratamento pode causar fraqueza, visao turva ou tonturas. Nao conduza nem
opere maquinas caso tenha algum destes sintomas.

3. Como utilizar PHYSIONEAL 35

PHYSIONEAL 35 deve ser administrado na cavidade peritoneal. Esta € a cavidade do
abdomen (barriga) entre a pele e o peritoneu. O peritoneu € a membrana que
envolve os 6rgdos internos como os intestinos e o figado.

Ndo se destina a utilizacdo intravenosa.

Utilize sempre PHYSIONEAL 35 exatamente segundo as instrucbes da equipa médica
especializada em didlise peritoneal. Se tiver dlvidas, fale com eles.

Se 0 saco estiver danificado, rejeite-o.

Quanto e com que frequéncia
O seu médico ira receitar-lhe a dosagem apropriada de glucose e o nimero de sacos
que deve utilizar por dia.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Se tiver menos de 18 anos, o médico ird avaliar cuidadosamente a prescricdo deste
medicamento.

Se parar de utilizar PHYSIONEAL 35
Ndo interrompa a didlise peritoneal sem o consentimento do seu medico. Se parar o
tratamento pode haver consequéncias com risco de vida.

Modo de administracdo
Antes de utilizar:

Aqueca o saco a 37°C. Utilize a placa de aquecimento concebida especialmente para
este fim. Nunca submergir em agua. Nunca utilize um forno de micro-ondas para
aguecer o0 saco.

Utilize técnica asséptica durante toda a administragdo da solucdo, conforme |he foi
ensinado.
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Antes de iniciar uma troca, certifique-se que lava as maos e prepara a area onde vai
fazer a troca.

Antes de abrir a sobrebolsa, verifique que tem a correta solugdo, a data de validade
e a quantidade (volume). Levante o saco de didlise para verificar se ha fugas
(excesso de liquido na sobrebolsa). Se encontrar fugas ndo use o saco.

Depois de retirar a sobrebolsa, inspecione 0 saco para sinais de fugas, pressionando
firmemente o saco. Verifique se os selos entre os compartimentos ndo estao abertos.
Caso um dos selos esteja aberto, mesmo que apenas parcialmente, elimine o0 saco.
Ndo use o saco se detetar qualquer fuga.

Verifique se a solucdo é transparente. N&o utilize o saco se a solugdo estiver turva ou
contiver particulas.

Confirme que todas as ligagdes estdo seguras antes de iniciar a troca.

Misture completamente o contelido dos dois compartimentos, abrindo primeiro o selo
entre os compartimentos.

Fale com o seu médico se tem questdes ou preocupagoes sobre este medicamento
OuU COMO O usar.

Utilize cada saco apenas uma vez. Elimine qualquer solucdo restante.

A solucdo deve ser perfundida até 24 horas apds a mistura.

Apos utilizacdo confirme que o fluido drenado ndo esta turvo.

Compatibilidade com outros medicamentos

O seu médico pode receitar outros medicamentos injetdveis a adicionar diretamente
ao saco de PHYSIONEAL 35. Nesse caso, adicione o medicamento através do local de
aditivacdo localizado no compartimento pequeno, antes de abrir o selo quebravel
entre os compartimentos. Utilize o produto imediatamente apo6s adicionar o
medicamento. Se tem duvidas, fale com o seu médico.

Se utilizar mais sacos de PHYSIONEAL 35 do que deveria em 24 horas
Caso administre PHYSIONEAL 35 em excesso pode sentir:

distensdao abdominal

sensacao de estar muito cheio e/ou

falta de ar

Contacte imediatamente o seu médico. Ele ird aconselha-lo sobre o que fazer.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, PHYSIONEAL 35 pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se ocorrer algum dos seguintes efeitos secundarios, contacte imediatamente o seu
médico ou o centro de didlise peritoneal:

Hipertensao (pressao arterial superior ao normal)

Pernas ou tornozelos inchados, papos nos olhos, respiracao ofegante ou dor no peito
(hipervolemia)

Dor abdominal

Arrepios (tremores/sintomas gripais), febre

Peritoneu inflamado (peritonite).
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Todos estes efeitos secundarios sdo graves. Pode necessitar de cuidados médicos
urgentes.

Contacte, assim que possivel, o seu médico ou o centro de didlise peritoneal se
experimentar o seguinte:

Efeitos secundarios frequentes (entre 1% e 10%) observados em doentes a utilizar
PHYSIONEAL 35:

Modificacdo das andlises ao sangue:

aumento do calcio (hipercalcemia)

diminuicdo do potassio (hipocaliemia), que pode levar a fragueza muscular,
fasciculagdes musculares ou ritmo cardiaco anormal.

Fraqueza, fadiga

Retencao de fluidos (edema)

Aumento de peso.

Outros efeitos secundarios pouco frequentes (entre 0,1% e 1%) observados em
doentes a utilizar PHYSIONEAL 35:

Diminuicdo na remocgdo do fluido da dialise

Desmaios, tonturas ou dores de cabeca

Solucdo drenada do peritoneu turva, dores de estbmago

Hemorragia peritoneal, pus, inchaco ou dores no local de saida do cateter, bloqueio
do cateter

Nauseas, perda de apetite, indigestdo, flatuléncia (gases), sede, boca seca

Distensdo ou inflamacdo do abddémen, dores nos ombros, hérnia da cavidade
abdominal (nddulo na virilha)

Modificacdo das andlises ao sangue:

acidose lactica

nivel do diéxido de carbono aumentado

aumento do acgucar (hiperglicemia)

aumentos dos globulos brancos (eosinoflia)

Dificuldade em dormir

Pressao arterial baixa (hipotensdo)

Tosse

Dor nos musculos ou 0ssos

Inchaco da face ou garganta

Erupcdo cutanea.

Outros efeitos secundarios relacionados com o procedimento de didlise peritoneal
Infecdo no local de saida do cateter, bloqueio do cateter.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, contacte imediatamente o seu médico ou o centro de didlise
peritoneal.

5. Como conservar PHYSIONEAL 35

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar na embalagem de origem.
Ndo conservar a temperatura inferior a 4°C.
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Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade. A data esta escrita no rétulo
da embalagem e no saco apos a abreviatura Exp. e o simbolo 2. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Elimine PHYSIONEAL 35 conforme |Ihe foi ensinado.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Este folheto ndo contém toda a informacdo sobre este medicamento. Caso tenha
duvidas, fale com o seu médico.

Qual a composicdao de PHYSIONEAL 35

As substancias ativas da solugdo para didlise peritoneal misturada sdo:

1,36% 2,27% 3,86%

Glucose mono-hidratada (g/l) 15,0 25,0 42,5
equivalente a glucose anidra (g/1) 13,6 22,7 38,6
Cloreto de sddio (g/I) 5,67

Cloreto de calcio di-hidratado (g/I) 0,257

Cloreto de magnésio hexa-hidratado (g/I) 0,051

Bicarbonato de sddio (g/1) 2,10

Solucdo de (S)-lactato de sddio (g/I) 1,12

Os outros componentes sdo agua para preparagoes injectaveis e didxido de carbono.

A composicdo em mmol/l da solugdo misturada é:

1,36% 2,27% 3,86%

Glucose anidra (mmol/Il) 75,5 126 214
Sédio (mmol/I) 132

Calcio (mmol/I) 1,75

Magnésio (mmol/I) 0,25

Cloretos (mmol/I) 101

Bicarbonato (mmol/I) 25

Lactato (mmol/I) 10

Qual o aspeto de PHYSIONEAL 35 e conteldo da embalagem

O PHYSIONEAL 35 é embalado num saco em PVC com dois compartimentos. Os dois
compartimentos encontram-se separados por um selo permanente. S6 pode
perfundir PHYSIONEAL 35 depois das solugdes de ambos os compartimentos estarem
totalmente misturadas.

Cada saco esta envolvido numa sobrebolsa e é entregue numa caixa de cartdo.

NUumero de
Volume unidades por Configuracdo do produto Tipo de conector(es)
caixa
1,51 5/6 Saco simples (APD) luer / spike
1,51 5/6 Saco duplo (CAPD) luer / spike / lineo
2,01 4/5 Saco simples (APD) luer / spike
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2,01 4/5 Saco duplo (CAPD) luer / spike / lineo

2,51 4/5 Saco simples (APD) luer / spike

2,51 4/5 Saco duplo (CAPD) luer / spike / lineo

O conector Lineo contém iodo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado:

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10
2710-089 Sintra - Portugal

Fabricantes

Baxter Healthcare S.A.

Moneen Road

Castlebar
County Mayo - Irlanda

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Baxter e Physioneal sao marcas registadas da Baxter International Inc.



