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V1.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
PHYSIONEAL 35 & 40 CLEAR-FLEX przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

W Europie niewydolno$¢ nerek dotyczy wielu osob. Niewydolnos¢ nerek oznacza, ze nerki nie
pracuja prawidlowo i nie usuwajg gromadzacych si¢ we krwi produktéw przemiany materii. Nerki nie
usuwaja takze ptyndw, ktore zostaty wypite, poniewaz nie wytwarzajg moczu.

PHYSIONEAL jest ptynnym lekiem w formie roztworu, stosowanym w niewydolnosci nerek.

Leki takie jak PHYSIONEAL sa stosowane w leczeniu zwanym dializa otrzewnowsa. Dializa
otrzewnowa polega na wprowadzaniu ptynu do jamy otrzewnej pacjenta i jego usuwaniu wielokrotnie
kazdego dnia. Usuwa wodg oraz rézne niepotrzebne produkty z krwi.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Przeszczep nerki jest najlepszym sposobem leczenia niewydolno$ci nerki, ale nie zawsze jest on
mozliwy i moze nie zosta¢ przeprowadzony w odpowiednim czasie. Zamiast przeszczepu nerki lub w
trakcie oczekiwania na przeszczep, pacjent moze zosta¢ wspomagajaco poddany dializie otrzewnowej.
Bez leczenia polegajacego na usuwaniu wody oraz réznych zbgdnych produktéw z krwi, pacjent z
niewydolnos$cig nerek moze umrzeé. Celem leczenia dializg otrzewnowa jest utrzymanie stanu powtok
ochronnej i filtrujacej brzucha tak dlugo jak to jest mozliwe, a takze utrzymanie odpowiedniej
wymiany zbednych produktow i ptynoéw, ktora pozwoli poddawac pacjenta dializie otrzewnowej przez
dhugi okres czasu.

Roztwory do dializy otrzewnowej zawierajace glukoze (cukier) sa powszechnie stosowane, od co
najmniej 30 lat. PHYSIONEAL jest typem roztworu do dializy otrzewnowej zawierajacym glukozg
(cukier).

PHYSIONEAL zawiera takze skladnik zwany wodoroweglanem w takiej samej ilosci, jaka jest
prawidtowa w organizmie, pH (ilo$¢ kwasu/zasady w organizmie) na tym samym poziomie, jaki jest
prawidlowy dla organizmu i ma mniejsze stezenie produktow rozpadu glukozy niz inne roztwory do
dializy otrzewnowej zawierajace glukoze. PHYSIONEAL moze by¢ takze stosowany z innymi lekami
do dializy otrzewnowe;j.

PHYSIONEAL umozliwia utrzymanie kwasowosci organizmu na prawidtowym poziomie. Badania
kliniczne z uzyciem PHYSIONEAL wykazaly, Zze niektdrzy pacjenci z bdlem podczas podawania
roztworu do dializy otrzewnowej, odczuwali mniejszy bol przy zastosowaniu PHYSIONEAL; jednakze
brak jest dostgpnych danych, ktore potwierdzatyby catkowita redukcje powiktan. W oparciu o dane z
badan klinicznych z udzialem okoto 377 pacjentow, wykazano, ze PHYSIONEAL jest skuteczny i
bezpieczny.

VI1.2.3 Brakujace dane odnoszace si¢ do korzys$ci wynikajacych z leczenia

Nie przeprowadzono badan z uzyciem produktu PHYSIONEAL u dzieci. Nalezy rozwazy¢ korzysci z
zastosowania PHYSIONEAL u pacjentow ponizej 18 roku zycia w stosunku do ryzyka wystapienia
dzialan niepozadanych . Nie jest zalecane stosowanie produktu PHYSIONEAL 40 w pojemniku
CLEAR-FLEX u dzieci wymagajacych objetosci napetniania mniejszej niz 1600 ml, ze wzglgdu na
ryzyko niewykrycia niepelnej infuzji (podanie zawarto$ci wylacznie z matej komory). Dodatkowo,
brak jest dostepnych informacji dla pacjentek w cigzy lub karmigcych piersig, w zwigzku z tym
nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania w tych stanach.

W badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem PHYSIONEAL, nie byto istotnych roéznic
w podstawowej charakterystyce pomiedzy tymi badaniami. Srednie wartosci dla wieku, wzrostu,
masy ciata, itp., byly w przyblizeniu takie same we wszystkich badaniach. W zadnym badaniu nie
bylo gornego limitu wieku i wigczano pacjentow w podesztym wieku.
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VI1.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Co wiadomo Mozliwos$ci zapobiegania
Brak wtasciwej aktywacji | PHYSIONEAL CLEAR-FLEX Pojemnik CLEAR-FLEX zostat
worka PHYSIONEAL, jest workiem dwukomorowym,; przeprojektowany i zostat

powodujace podanie
pacjentowi roztworu
tylko z matej komory
worka PHYSIONEAL

(niepetna infuzja)

niepelna infuzja wystepowala,
kiedy diugi zgrzew pomiedzy
komorami nie zostat odpowiednio
otwarty, co prowadzito do
niepowodzenia wymieszania
roztworow z obu komor i w
konsekwencji do podania tylko
zawarto$ci malej komory.

wprowadzony program
szkoleniowy.

Stezenie
wodoroweglandéw we
krwi wyzsze niz
prawidtowe

(Zasadowica
metaboliczna)

Pacjenci, ktorzy uprzednio mieli
stezenie wodoroweglanow 30
mmol/l lub wyzsze, zwykle maja
wyzsze stgzenie wodoroweglanow
podczas stosowania
PHYSIONEAL.

Oznakowanie produktu
PHYSIONEAL zostato
zaktualizowane przez umieszczenie
ostrzezenia o ryzyku zasadowicy
metabolicznej u pacjentow ze
stezeniem wodoroweglanow
powyzej 30 mmol/l. Oznakowanie
PHYSIONEAL informuje lekarza o
potrzebie wzigcia pod uwage
ryzyka zasadowicy metaboliczne;j
wobec korzysci z zastosowania
PHYSIONEAL u pacjentow z
wyzszymi stezeniami
wodoroweglanéw we krwi.

Wyzsze niz prawidtowe
stezenie cukru we krwi
(Hiperglikemia)

U pacjentéw z cukrzycg lub
wspotistniejacg hiperglikemia
wystepuje wyzsze ryzyko
hiperglikemii lub zaostrzenia
hiperglikemii ze wzgledu na
zawarto$¢ glukozy w
PHYSIONEAL.

Oznakowanie PHYSIONEAL
zawiera odpowiednig informacje
dotyczaca ryzyka wyzszego
stezenia cukru we krwi niz
prawidlowe.

U pacjentow z cukrzyca nalezy
sprawdzac¢ stezenia cukru we krwi i
nalezy odpowiednio dostosowaé
leki przeciwcukrzycowe, w tym
insuling.

Jatowe zapalenie
otrzewnej

Jatowe zapalenie otrzewnej moze
wystgpi¢ u pacjentow leczonych
kazdym rodzajem dializy
otrzewnowej. Pacjenci z pewnymi
stanami dotyczacymi jamy
brzusznej mogg znajdowac si¢ w
grupie podwyzszonego ryzyka
wystgpienia jalowego zapalenia
otrzewnej.

Dializa otrzewnowa powinna by¢
przeprowadzona ostroznie u
pacjentéw z pewnymi stanami
dotyczacymi jamy brzuszne;.
Oznakowanie PHYSIONEAL
zawiera odpowiednig informacje
dotyczaca ryzyka wystgpienia
zapalenia otrzewne;j.

Wyzsze niz prawidtowe
stezenie kwasu
mlekowego we krwi.
(Kwasica mleczanowa,
szczegodlnie u pacjentow
z podwyzszonym

PHYSIONEAL moze powodowac
wyzsze stezenie kwasow we krwi
niz normalnie.

PHYSIONEAL nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow, u ktorych
wystepuje wyzsze niz normalnie
stezenie kwasu mlekowego we
krwi lub u pacjentow ze stanami
mogacymi powodowaé wzrost
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stezeniem mleczanow lub
ze znanymi stanami
mogacymi powodowac
wzrost ryzyka kwasicy
mleczanowej)

ryzyka kwasicy mleczanowe;j.
Oznakowanie PHYSIONEAL
zawiera odpowiednia informacje
dotyczaca ryzyka wystapienia
kwasicy metaboliczne;.

Powloki ochronne i
filtrujaca brzucha staja
si¢ grube i twarde i w
rezultacie nie pozwalaja
na przeptyw roztworu do
dializy otrzewnowe;.
Otorbiajace stwardnienie
otrzewnej (EPS)
powoduje zapalenie w
jamie brzusznej (brzuchu)
oraz pogrubienie jelit,
ktore moze wigzac si¢ z
boélem w jamie brzusznej,

Nie jest znany mechanizm
powstawania EPS.

EPS moze wystapi¢ u pacjentow
bez wzgledu na stosowany rodzaj
leczenia dializg otrzewnow3.

Trudno jest wykry¢ EPS na
wczesnym etapie. Pacjenci, u
ktorych podejrzewane jest EPS,
powinni zmieni¢ terapi¢ na
hemodialize.

Oznakowanie PHYSIONEAL
zawiera odpowiednia informacje
dotyczaca ryzyka wystgpienia
otorbiajacego stwardnienia
otrzewnej (EPS).

rozdgciem jamy

brzusznej lub wymiotami.

Podanie PHYSIONEAL | Istniejg potencjalne ryzyka System identyfikacji
o niewlasciwym stezeniu | zwigzane z podaniem PHYSIONEAL zostat

glukozy

(Btad medyczny: podanie
niewlasciwego stezenia
glukozy)

PHYSIONEAL o niewtasciwym
stezeniu glukozy, takie jak
niewystarczajaca lub zbyt duza
ilo$¢ ptynu w organizmie,
niewystarczajaca lub zbyt duza
ilo$¢ glukozy w organizmie i
utrata bialek (zwana
hipoalbuminemig).

przystosowany do rozréznienia
roznych stezen glukozy:

- kolorowy pasek na etykiecie na
kartonie

- ilo$¢ nacie¢¢ na etykiecie na
kartonie

- kolorowy korek z zawleczka na
worku

- ilo$¢ naci¢¢ na korku z zawleczka

1,36% glukozy jest identyfikowane
poprzez z6ity kolor i 1 naciecie;
2,27% glukozy jest identyfikowane
poprzez zielony kolor i 2 nacigcia;
1 3,86% glukozy jest
identyfikowane poprzez
pomaranczowy kolor i 3 nacigcia.

Nizsze niz prawidiowe
stezenie potasu we krwi
(hipokaliemia)

PHYSIONEAL moze powodowac
nizsze stezenie potasu we krwi niz
normalnie.

Nalezy okresowo kontrolowa¢
stezenie potasu we krwi.

Potas mozna doda¢ do roztworu
PHYSIONEAL w celu
zapobiegniecia cigzkiej
hipokaliemii, jedynie pod
nadzorem lekarza.
Oznakowanie PHYSIONEAL
zawiera odpowiednig informacje
dotyczaca ryzyka wystgpienia
hipokaliemii.
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Wazne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Obecny stan wiedzy
Przytarczyce produkuja U pacjentow z wtoérng nadczynno$cig przytarczyc, stanem
zbyt duzo hormonu charakteryzujacym si¢ niskim stezeniem wapnia we krwi, zastosowanie

zwanego parathormonem, | PHYSIONEAL 40 moze utrzymaé niskie stezenie wapnia we krwi, co
poniewaz st¢zenie wapnia | moze powodowac pogorszenie wtornej nadczynnosci przytarczyc.

we krwi jest zbyt niskie
(Pogorszenie wtornej
nadczynnosci
przytarczyc)

Brakujace informacje

Ryzyko Obecny stan wiedzy

Brak badan u dzieci ponizej 18 roku zycia Nie przeprowadzono badan z uzyciem produktu
PHYSIONEAL u dzieci. Korzysci z
zastosowania PHYSIONEAL powinny by¢
wywazone w stosunku do ryzyka wystapienia
dziatan niepozgdanych u pacjentéw ponizej 18
roku zycia. Nie jest zalecane stosowanie
produktu PHYSIONEAL 40 w pojemniku
CLEAR-FLEX u dzieci wymagajacych objetosci
napeiania mniejszej niz 1600 ml, ze wzgledu
na ryzyko niewykrycia niepetnej infuzji (podanie
zawarto$ci wylacznie z malej komory).

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych dzialan dotyczacych minimalizacji ryzyka w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Brak jest dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka w odniesieniu do PHYSIONEAL.
VI1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Nie sg planowane badania porejestracyjne ani inne aktywnos$ci dla PHYSIONEAL.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Tabela 1. Gtowne zmiany do Planu Zarzadzania Ryzykiem w czasie

Wersja | Data Zagadnienie dotyczgce bezpieczenstwa Komentarz
1 22 czerwiec 2007 | Niepelna infuzja Brak
2 12 listopad 2007 1. Zasadowica metaboliczna Zasadowica
2. Niepeha infuzja metaboliczna zostata
dodana jako kwestia
dotyczaca
bezpieczenstwa.
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3 08 lipiec 2009 Zidentyfikowane ryzyko: Brak nowych kwestii
» Zasadowica metaboliczna dotyczacych
* Niepeha infuzja bezpieczenstwa od
ztozenia ostatniego
EU-RMP.

4 22 luty 2013 Hiperglikemia Dodano jako
zidentyfikowane
ryzyko.

Kwasica mleczanowa, szczeg6lnie u Dodano jako
pacjentow z podwyzszonym stgzeniem potencjalne ryzyko.
mleczan6éw lub ze stanami znanymi jako
zwigkszajace ryzyko kwasicy mleczanowej
Blad medyczny: Podanie niewlasciwego Dodano jako
stezenia glukozy potencjalne ryzyko.
Pogorszenie wtdrnej nadczynnosci Dodano jako
przytarczyc potencjalne ryzyko.
Otorbiajace stwardnienie otrzewnej (EPS) Dodano jako
potencjalne ryzyko.
11 czerwiec 2013 | Jalowe zapalenie otrzewnej Dodano jako
zidentyfikowane
ryzyko, na wniosek
Agencji Dunskie;.
Kwasica mleczanowa, szczegdlnie u Zmieniono z waznego
pacjentow z podwyzszonym stgzeniem potencjalnego ryzyka
mleczandéw lub ze stanami znanymi jako na wazne
zwigkszajace ryzyko kwasicy mleczanowej zidentyfikowane
ryzyko, na wniosek
Agencji Dunskiej.
Otorbiajace stwardnienie otrzewnej (EPS) Zmieniono z waznego
potencjalnego ryzyka
na wazne
zidentyfikowane
ryzyko, na wniosek
Agencji Dunskiej.
Btad medyczny: Podanie niewtasciwego Zmieniono z waznego
stezenia glukozy potencjalnego ryzyka
na wazne
zidentyfikowane
ryzyko, na wniosek
Agencji Dunskiej.
Hipokaliemia Dodano jako
zidentyfikowane
ryzyko.




