FICHATECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Physioneal 40 Glucosa 1,36% p/v /13,6 mg/ml

Physioneal 40 Glucosa 2,27% p/v / 22,7 mg/ml
Physioneal 40 Glucosa 3,86% p/v / 38,6 mg/ml

Solucién para didlisis peritoneal
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Antes de mezclado:

1000 ml de solucion electrolitica (camara “A” pe quefia) contiene:

1,36% 2,27% 3,86%
Principios_activos:
Glucosa monohidrato
equivalente a Glucosa anhidra
41,25 ¢ 68,85 g 11714 g
37,5 g 62,6 g 106,5 g
Cloruro de calcio dihidrato 0507 g
Cloruro de magnesio hexahidrato 0140 ¢
1000 ml de solucion tampdn (camara “B” grande) contiene:
Principios _activos:
Cloruro de sodio 843 ¢
Bicarbonato sédico 329 g
Solucién de (S)-Lactato de sodio 263 g
Después de mezclado:
1000 ml de solucion mezclada contiene:
1,36% 2,27% 3,86%
Principios activos:
Glucosa monohidrato
equivalente a Glucosa anhidra
150 g 25049 4250 g
136 g 22,79 38,6 g
Cloruro de sodio 538 ¢
Cloruro de calcio dihidrato 0,184 g
Cloruro de magnesio hexahidrato 0,051 g
Bicarbonato sddico 210 g
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Solucion de (S)-Lactato de sodio | 168 g

1000 ml de solucion final después de mezclado se corresponde con 362,5 ml de solucion Ay 637,5 ml de
solucion B.

Composicién de lasolucion final después de mezclado en mmol/I

. 1,36% 2,27% 3,86%
Glucosa anhidra (CH1205) 75,5 mmol/l 126 mmol/l 214 mmol/l
Na+ 132 mmol/l
Ca++ 1,25 mmol/l
Mg++ 0,25 mmol/l
(Cr 95 mmol/l
HCO5 25 mmol/l
C3Hs04 15 mmol/l

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

El nimero "40" en el nombre especifica la concentracion de tampon de la solucion (15 mmol/l de lactato +
25 mmol/l de bicarbonato = 40 mmol/l).

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion para dialisis peritoneal

Solucién incolora, transparente y estéril.
El pH de la solucién final es 7,4.

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

Osmolaridad (mOsm/l) 344 395 483

4. DATOSCLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

PHYSIONEAL 40 esta indicado enaquellos casos en los que se emplee la didlisis peritoneal, incluyendo
en:

- Insuficiencia renal aguda y cronica

- Retencién hidrica grave

- Desequilibrio electrolitico grave

- Intoxicacion por medicamentos con sustancias dializables, cuando no se dispone de una alternativa
terapéutica mas adecuada.

Las soluciones de dialisis peritoneal PHY SIONEAL 40 de bicarbonato/lactato con pH fisiologico estan

especialmente indicadas en pacientes en los que las soluciones Unicamente de tampon lactato, con pH bajo,
causan dolor abdominal a la entrada y molestias.
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4.2. Posologiay forma de administracion

Posologia

El médico debe seleccionar el modo de terapia, la frecuencia del tratamiento, el volumen de intercambio, el
tiempo de permanencia y la duracion de la dialisis.

Se aconseja seleccionar la solucién de dialisis peritoneal con nivel mas bajo de osmolaridad
compatible con los requisitos de eliminacion de fluidos para cada intercambio, con el objeto de
evitar el riesgo de deshidratacion grave, hipovolemia y para reducir la pérdida de proteinas.

Adultos:

Pacientes en tratamiento con dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) habitualmente realizan 4
intercambios por dia (24 horas). Los pacientes en tratamiento con diélisis peritoneal automatizada (DPA)
habitualmente realizan 4-5 ciclos por la noche y hasta 2 intercambios durante el dia. El volumen de llenado
depende del tamafio corporal, normalmente de 2,0 a 2,5 litros.

Ancianos:
Como en adultos.

Poblacidn pediétrica:

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Physioneal 40 en pacientes pediatricos. Por lo
tanto, los beneficios clinicos de PHYSIONEAL 40 deben sopesarse frente al riesgo de efectos adversos en
esta categoria de pacientes.

Para pacientes pediatricos mayores de 2 afios, se recomiendan de 800 a 1400 ml/im’ por ciclo hasta un

o , . , 2
maximo de 2000 ml, segun se tolere. Se recomiendan unos volimenes de llenado de 200 a 1000 mi/m  en
nifios menores de 2 afos.

Forma de administracion

Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento.

e PHYSIONEAL 40 es sblo para administracion intraperitoneal. No utilizar para administracion
intravenosa.

e Las soluciones de dialisis peritoneal deben calentarse a 37 °C para mayor comodidad del paciente. No
obstante, sélo debe utilizarse calor seco (por ejemplo, con una placa de calor o una placa térmica). Las
soluciones no deben calentarse en agua o en un microondas ya que podria resultar incomodo para el
paciente o producirle dafios.

Se debe utilizar una técnica aséptica durante todo el procedimiento de dialisis peritoneal.

e No administrar si la solucion esta coloreada, turbia, contiene particulas en suspension , muestra signos
de fugas entre las camaras o en el exterior, o bien si los sellados no estén intactos.

e Debe inspeccionarse el liquido drenado para comprobar si esta turbio o si contiene fibrina, lo que
podria indicar la presencia de peritonitis.

e Paraunsolo uso.

e Una vez retirada la sobrebolsa, romper inmediatamente el precinto situado entre las camaras para
mezclar las dos soluciones. Esperar hasta que la cadmara superior drene completamente en la inferior.
Mezclar suavemente empujando con ambas manos las paredes de la camara inferior. La solucién
intraperitoneal debe perfundirse dentro de las 24 h. siguientes a su mezclado.

Para las instrucciones de uso del medicamento ver seccion 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y
otras manipulaciones.
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4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
PHYSIONEAL 40 no debe utilizarse en pacientes con:

e defectos mecénicos incorregibles que eviten una DP eficaz 0 aumenten el riesgo de infeccion
e pérdida documentada de la funcion peritoneal o adherencias extensas que comprometan la funcion
peritoneal

4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo

Condiciones del paciente que requieren precaucion de empleo

La dialisis peritoneal se debe realizar con precaucion a pacientes con:

1) alteraciones abdominales, incluyendo dafio de la membrana peritoneal y del diafragma debido a una
intervencion quirdrgica, anomalias congénitas o traumatismos hasta que se haya completado su curacion,
tumores abdominales, infeccion de la pared abdominal, hernias, fistula fecal, colostomia o ileostomia,
episodios frecuentes de diverticulitis, inflamacion o isquemia intestinal , poliquistosis renal u otras
alteraciones que afecten a la integridad de la pared abdominal, a la superficie abdominal o a la cavidad
intra-abdominal; y

2) otras condiciones, incluyendo un injerto aortico reciente y neumopatias graves.

Esclerosis peritoneal encapsulante (EPE)

La esclerosis peritoneal encapsulante (EPE) es una complicacién conocida y rara de de la terapia con
didlisis peritoneal. Se ha notificado EPE en pacientes que estan recibiendo soluciones de didlisis peritoneal,
incluyendo a algunos pacientes que utilizan PHYSIONEAL 40 como parte de su terapia de dialisis
peritoneal.

Peritonitis

Si se produce una peritonitis, la elecciony la dosis de antibidticos deber&n basarse en los resultados de los
estudios de identificacion y sensibilidad del organismo aislado, siempre que sea posible. Antes de la
identificacion de los organismos asociados, se pueden utilizar antibiéticos de amplio espectro.

Hipersensibilidad

Las soluciones que contienen glucosa derivada de almidon (maiz) hidrolizado se deben de utilizar con
precaucion en pacientes conalergia conocida al maiz o a los productos derivados del maiz. Pueden ocurrir
reacciones de hipersensibilidad similares a las que aparecen con la alergia al almidon de maiz, incluyendo
reacciones anafilacticas/anafilactoides. Detenga la administracion inmediatamente y drene la solucion de la
cavidad peritoneal si se desarrollan signos o sintomas de una sospecha de reaccion de hipersensibilidad. Se
deben instaurar las contramedidas terapéuticas apropiadas que estén clinicamente indicadas.

Uso en pacientes con niveles de lactato elevados

Los pacientes con niveles elevados de lactato deben utilizar con precaucion las soluciones para didlisis
peritoneal que contienen lactato. Se debe controlar la aparicion de acidosis lactica en los pacientes que
presenten situaciones clinicas conocidas que incrementen el riesgo de acidosis lactica [por ejemplo,
hipotension severa, septicemia, insuficiencia renal aguda, alteraciones congénitas del metabolismo,
tratamiento con medicamentos como la metformina y nucledsidos y nucleétidos inhibidores de la
transcriptasa inversa (NRTIs)] antes y durante el tratamiento con soluciones de didlisis peritoneal que
contengan lactato.

Monitorizacién general

Cuando se prescribe la solucion hay que tener en cuenta las posibles interacciones entre el tratamiento de
didlisis peritoneal y los tratamientos de otras enfermedades existentes. Los niveles séricos de potasio deben
monitorizarse cuidadosamente en los pacientes tratados con glucésidos cardiacos.
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Debe mantenerse un exacto registro del equilibrio de fluidos y el peso del paciente debe monitorizarse
cuidadosamente para evitar una hiper o hipohidratacion con consecuencias graves que incluyen el fallo
cardiaco congestivo, la deplecion de volumen y shock.

Durante la dialisis peritoneal se pueden producir pérdidas de proteinas, aminoacidos, vitaminas
hidrosolubles y otros medicamentos, lo que puede requerir de terapia de sustitucion.

Se deben evaluar periédicamente las concentraciones de electrolitos en sangre (particularmente
bicarbonato, potasio, magnesio, calcio y fosfato), los parametros quimicos sanguineos (incluyendo la
hormona paratiroidea y los parametros lipidicos) y hematologicos.

Hiperparatiroidismo_secundario

En pacientes con hiperparatiroidismo secundario, deben considerarse detenidamente los beneficios y
riesgos de utilizar soluciones de dialisis con 1,25 mmol/l de calcio como PHY SIONEAL 40, dado que
pueden empeorar el hiperparatiroidismo.

Alcalosis metabdlica
En pacientes con niveles de bicarbonato plasmatico por encima de 30 mmol/l, debe valorarse el riesgo de
una posible alcalosis metabdlica frente al beneficio del tratamiento con este producto.

Administracion _excesiva de la solucion
Una administracion excesiva de soluciones de PHYSIONEAL 40en la cavidad peritoneal puede producir
distension abdominal/dolor abdominal y/o dificultad al respirar.

El tratamiento para la administracion excesiva de PHYSIONEAL 40 consiste en drenar la solucion de la
cavidad peritoneal.

Uso de soluciones con altas concentraciones de glucosa

El uso excesivo de la solucion para dialisis peritoneal PHYSIONEAL 40 con un mayor contenido de
dextrosa (glucosa) durante el tratamiento de didlisis puede producir una pérdida excesiva de agua del
paciente.

Adicion de potasio
Las soluciones de PHYSIONEAL 40 no contienen potasio debido al riesgo de hiperpotasemia.

La adicion de cloruro potasico (hasta una concentracion de 4 meqg/l) puede estar indicada cuando los
niveles séricos de potasio sean normales o haya hipopotasemia para prevenir una hipopotasemia grave, y
debe hacerse Unicamente bajo supervision médica después de haber controlado cuidadosamente los niveles
séricos y totales de potasio.

Uso en pacientes diabéticos
En pacientes con diabetes, se deben monitorizar los niveles de glucosa en sangre y se debe ajustar la dosis
de insulina u otros tratamientos para la hiperglucemia.

Administracién inadecuada

Una secuencia inadecuada del cebado o del pinzado puede producir la perfusién de aire dentro de la
cavidad peritoneal, lo cual puede provocar dolor abdominal y/o peritonitis.

En caso de perfusion de la solucion sin mezclar, el paciente debe drenar la soluciéon inmediatamente y
utilizar una bolsa mezclada nuevamente.

Poblacion pediatrica
La eficacia y seguridad en pacientes pediatricos no se ha establecido.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de inte raccion

No se han realizado estudios de interacciones.

- Durante la dialisis puede reducirse la concentracion sanguinea de los medicamentos dializables.
Debe considerarse una posible compensacion de las pérdidas.

- Los niveles plasmaticos de potasio en pacientes que utilizan glucésidos cardiacos deben
monitorizarse cuidadosamente dado que existe riesgo de intoxicacion por digitalicos. Puede ser
necesario el suplemento de potasio.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de PHYSIONEAL 40 en mujeres embarazadas.
No se recomienda utilizar PHYSIONEAL 40 durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén
utilizando métodos anticonceptivos.

Lactancia

Se desconoce si metabolitos de PHYSIONEAL 40 se excretanen la leche materna.

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
No hay datos clinicos sobre la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Los pacientes con insuficiencia renal terminal en tratamiento con dialisis peritoneal pueden sufrir
reacciones adversas que podrian afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas (que aparecen en el 1% de los pacientes 0 mas) notificadas en los ensayos clinicos
y durante la fase post-comercializacion se describen a continuacion.

La reaccion adversa mas frecuentemente comunicada en los ensayos clinicos con PHYSIONEAL 40 fue
alcalosis, produciéndose en aproximadamente el 10% de los pacientes. En la mayoria de los casos, estaba
basada en los niveles de bicarbonato sérico Unicamente y generalmente no estaba asociada con sintomas
clinicos.

Las reacciones adversas que se detallan en esta seccion se han clasificado utilizando el siguiente criterio
recomendado de frecuencias: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (> 1/100 a <1/10), poco frecuentes (>
1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion de érganos del Término preferido de Frecuencia
sistema (COS) MedDRA
Trastornos de lasangre y del Eosinofilia Frecuencia no conocida

6 de 11




sistema linfatico

Trastornos del metabolismoyde | Alcalosis Frecuentes
la nutricion Hipopotasemia Frecuentes
Retencion de fluidos Frecuentes
Hipercalcemia Frecuentes
Hipervolemia Poco frecuentes
Anorexia Poco frecuentes
Deshidratacién Poco frecuentes
Hiperglucemia Poco frecuentes
Acidosis lactica Poco frecuentes
Trastornos psiquiatricos Insomnio Poco frecuentes
Trastornos del sisttmanervioso | Vértigo Poco frecuentes
Cefalea Poco frecuentes
Trastornos vasculares Hipertension Frecuentes
Hipotension Poco frecuentes
Trastornos respiratorios, Disnea Poco frecuentes
toracicos y mediastinicos Tos Poco frecuentes
Trastornos gastrointestinales Peritonitis Frecuentes
Fallo de la membrana Poco frecuentes
peritoneal
Dolor abdominal Poco frecuentes
Dispepsia Poco frecuentes
Flatulencia Poco frecuentes
Nauseas Poco frecuentes
Esclerosis peritoneal Frecuencia no conocida
encapsulante

Efluente de dializado
peritoneal turbio

Frecuencia no conocida

Trastornos de lapiel ydel tejido
subcutaneo

Angioedema
Erupcion cutanea

Frecuencia no conocida
Frecuencia no conocida

Trastornos musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo

Dolor musculoesquelético

Frecuencia no conocida

Trastornos generalesy
alteraciones enel lugar de
administracion

Edema

Astenia
Escalofrios
Edema facial
Hernia

Malestar general
Sed

Pirexia

Frecuentes

Frecuentes

Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes

Frecuencia no conocida

Exploraciones complementarias

Aumento de peso
Aumento de PCO,

Frecuentes
Poco frecuentes

Otras reacciones adversas de la didlisis peritoneal relacionadas con el procedimiento incluyen: peritonitis
bacteriana, infeccion relacionada con el catéter, complicacion relacionada con el catéter.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
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profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de FV
de medicamentos de Uso Humano https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Las posibles consecuencias de la sobredosis incluyen la hipervolemia, hipovolemia, alteraciones
electroliticas o hiperglucemia (en pacientes diabéticos). Ver seccion 4.4.

Manejo de la sobredosis:
La hipervolemia se puede tratar utilizando soluciones para didlisis peritoneal hiperténicas y con restriccion
de fluidos.

La hipovolemia se puede tratar con reemplazo de fluidos de forma oral o intravenosa, dependiendo del
grado de deshidratacion.

Las alteraciones electroliticas se trataran en funcion del electrolito alterado que se ha verificado mediante
un analisis de sangre. La alteracion mas probable, hipopotasemia, se puede tratar ingiriendo potasio o
mediante la adicion de cloruro potésico a la solucion para dialisis peritoneal prescrita por el médico.

La hiperglucemia (en paciente diabéticos) se debera tratar ajustando la dosis de insulina de acuerdo con el
esquema de insulina prescrito por el médico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Soluciones para didlisis peritoneal, soluciones hipertdnicas.
Caodigo ATC: B05DB.

Mecanismo de accion

Para pacientes con insuficiencia renal, la didlisis peritoneal es un procedimiento de eliminacién de
sustancias toxicas producidas por el metabolismo del nitrogeno y que normalmente se excretan por los
rifiones, y para ayudar a la regulacion de fluidos y electrolitos asi como al equilibrio acido-base.

Este procedimiento se realiza administrando en la cavidad peritoneal fluido de dialisis peritoneal a través
de un catéter.

Efectos farmacodindmicos

La glucosa produce una solucion hiperosmolar con el plasma, creando un gradiente osmético que facilita la
eliminacion de fluidos del plasma hacia la solucién. Segun los principios de ésmosis y difusion, a través de
la membrana peritoneal se realiza la transferencia de sustancias entre los capilares peritoneales del paciente
y el fluido de dialisis. Después del tiempo de permanencia, la solucién se satura con sustancias toxicas y
debe cambiarse. Con la excepcion del lactato, presente como precursor del bicarbonato, las concentraciones
electroliticas del fluido se han formulado para intentar normalizar las concentraciones electroliticas del
plasma. Los productos de desecho nitrogenados presentes en la sangre en elevada concentracion, cruzan la
membrana peritoneal hacia el fluido de dialisis.

Eficacia clinica y sequridad

Mas del 30% de los pacientes de los ensayos clinicos eran mayores de 65 afios. La evaluacion de los
resultados obtenidos para este grupo no mostré ninguna diferencia con respecto a la del resto de los
pacientes.

Estudios in vitro y ex vivo han mostrado una mejoria en los indicadores de biocompatibilidad de
PHYSIONEAL 40 en comparacion con soluciones estandar con lactato como tampdn. Ademas, estudios
clinicos en un nimero limitado de pacientes con dolor abdominal en la zona de entrada del catéter, han
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confirmado algunos beneficios sintomaticos. Sin embargo, a fecha de hoy, no se dispone de datos que
indiquen que las complicaciones clinicas generales se reduzcan o que el uso regular de dichas soluciones
pueda traducirse en beneficios significativos a largo plazo.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La glucosa, los electrolitos y el agua administrados intraperitonealmente se absorbenen la sangre y se
metabolizan por las vias habituales.

La glucosa se metaboliza (1 g de glucosa = 4 kilocalorias 6 17 kilojulios) en CO,yH,0.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se hanrealizado estudios preclinicos con PHYSIONEAL 40.
6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables.
Dioxido de carbono (ajuste de pH)

6.2. Incompatibilidades

Este medicamento no se debe mezclar con otros medicamentos, excepto con los mencionados en la seccion
6.6.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez:
2 afos.

Periodo de validez después de mezclado:
El producto, una vez retirada su sobrebolsa y mezclado debe utilizarse dentro de las 24 horas siguientes.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura inferior a 4°C.
Conservar en el embalaje original.

6.5. Naturalezay contenido del envase

La solucion de PHYSIONEAL 40 se presenta en una bolsa de dos camaras selladas internamente de forma
hermética fabricada de PV C plastificado de grado médico.

La camara superior dispone de una toma de inyeccion para afiadir medicacion a la solucién de glucosa con
electrolitos. La camara inferior dispone de una toma para la conexion a un equipo de administracion
adecuado para permitir los procedimientos de dialisis.

La bolsa se incluye dentro de una sobrebolsa transparente obtenida por fusion térmica y fabricada con
copolimeros multicapa.

Volimenes de envase después de su reconstitucion: 1500 ml (544 ml de solucion Ay 956 ml de solucion
B), 2000 ml (725 ml de solucién A'y 1275 ml de solucion B) y 2500 ml (906 ml de solucién A 'y 1594 ml
de solucion B).

La bolsa sencilla es una bolsa bicompartimental (de dos cAmaras) (cAmara A pequefia y cAmara B grande,

ver seccidn 2) para utilizarse en dialisis peritoneal automatizada. La bolsa doble es una bolsa
bicompartimental (de dos camaras) (caAmara A pequefia y B grande, ver seccién 2) con un Sistema de
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Desconexion Integrado con una bolsa adicional de drenaje vacia para utilizarse en dialisis peritoneal
continua ambulatoria.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

151 5 unidades Bolsa sencilla bicompartimental Conector luer
151 5 unidades Bolsa doble bicompartimental Conector luer
151 6 unidades Bolsa sencilla bicompartimental Conector luer
151 6 unidades Bolsa doble bicompartimental Conector luer
201 4 unidades Bolsa sencilla bicompartimental Conector luer
201 4 unidades Bolsa doble bicompartimental Conector luer
201 5 unidades Bolsa sencilla bicompartimental Conector luer
201 5 unidades Bolsa doble bicompartimental Conector luer
251 4 unidades Bolsa sencilla bicompartimental Conector luer
251 4 unidades Bolsa doble bicompartimental Conector luer
251 5 unidades Bolsa sencilla bicompartimental Conector luer
251 5 unidades Bolsa doble bicompartimental Conector luer

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Para obtener informacion detallada de las condiciones de administracién, ver seccién 4.2.

- Los pacientes reciben instrucciones detalladas sobre el procedimiento de intercambio de dialisis
peritoneal por medio de entrenamiento en centros especializados antes de su uso doméstico.

- Unavez retirada la sobrebolsa, romper inmediatamente el precinto situado entre las camaras para
mezclar las soluciones. Esperar hasta que la camara superior drene completamente en la inferior.
Mezclar suavemente empujando conambas manos las paredes de la cAmara inferior. La solucion
intraperitoneal debe perfundirse dentro de las 24 horas siguientes a su mezclado. Ver seccion 4.2.

- Se ha demostrado una estabilidad fisica y quimica en uso durante 6 horas a 25°C para insulina
(Actrapid 10 UI/I, 20 Ul/l'y 40 UI/).

- Los aminoglic6sidos no deben administrarse junto con penicilinas en la misma bolsa, debido a
incompatibilidad quimica.

- Los medicamentos deben ser afiadidos a traves del sitio de adicion de medicamentos situado en la
camara superior antes de romper el precinto. Antes de la adicion debe comprobarse la compatibilidad
del medicamento y debe tenerse en cuenta el pH y las sales de la solucion. El producto debe utilizarse
inmediatamente después de la adicion de cualquier medicamento.

- Cualquier medicamento no utilizado o material de desecho debe ser eliminado de acuerdo a los
requerimientos locales.

- Encaso de dafio, el envase debe ser desechado.

- Lasolucién esta libre de endotoxinas bacterianas.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vantive Health, S.L.

Poligono Industrial Sector 14

C/Pouet de Camilo 2

46394 Ribarroja del Turia (Valencia) Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Physioneal 40 Glucosa 1,36% p/v /13,6 mg/ml: 63.078

Physioneal 40 Glucosa 2,27% p/v / 22,7 mg/ml: 63.079
Physioneal 40 Glucosa 3,86% p/v / 38,6 mg/ml 63.077

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
28 marzo 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2017
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