הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
(מעודכן 05.2013) 

בעלון לרופא
 תאריך _______November 20, 2013__

שם תכשיר באנגלית:
PHYSIONEAL 40 Glucose 1.36% w/v

PHYSIONEAL 40 Glucose 2.27% w/v                                            

PHYSIONEAL 40 Glucose 3.86% w/v                                            
מספר רישום:
Physioneal 40 Glucose 1.36%: 126 33 30489 0    

     Physioneal 40 Glucose 2.27%: 126 34 30490 00;                                      

Physioneal Glucose 3.86% : 126 35 30491 00                                           
שם בעל הרישום: Teva Medical Marketing Ltd, Haorgim St. 8, Ashdod 77100
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	Do not administer if the solution is discoloured, cloudy, contains particulate matter , or shows evidence of leakage  or if seals are not intact
Paediatric patients have not been evaluated in clinical studies with Physioneal 40. Therefore the benefits of Physioneal 40 have to be balanced versus the risks of side effects in this patient category.

If used in this patient category, the fill volume should be adapted depending on body size (usually 800 to 1400 ml/m2 (35-45 ml/kg) per cycle).


	Do not administer if the solution is discoloured, cloudy, contains particulate matter , or shows evidence of leakage between chambers or to the exterior, or if seals are not intact.
Paediatric patients have not been evaluated in clinical studies with Physioneal 40. Therefore the clinical benefits of Physioneal 40 have to be balanced versus the risks of side effects in this patient category.

For pediatric patients >2 years old, 800 to 1400 mL/m2 per cycle up to a maximum amount of 2000 mL, as tolerated, has been recommended. Fill volumes of 200 to 1000 mL/m2 are recommended in children less than 2 years of age.

If used in this patient category, the fill volume should be adapted depending on body size (usually 800 to 1400 ml/m2 (35-45 ml/kg) per cycle).



	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Serum electrolyte concentrations (particularly bicarbonate, potassium, magnesium, calcium and phosphate), blood chemistry 
(including parathyroid hormone  and haematological parameters should be monitored periodically.


	Serum electrolyte concentrations (particularly bicarbonate, potassium, magnesium, calcium and phosphate), blood chemistry (including parathyroid hormone and lipid parameters) and haematological parameters should be monitored periodically.

Improper clamping or priming sequence may result in infusion of air into the peritoneal cavity, which may result in abdominal pain and/or peritonitis.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	


בעלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.


	ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.

הינך סובל מבעיה כירורגית בלתי מטופלת המשפיעה על חלל/דופן הבטן או בעיה המגבירה את הסיכון לזיהום בבטן

אתה סובל מאובדן של התפקוד הפריטוניאלי עקב הצטלקות חמורה של הפריטונאום



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	אזהרות נוספות

מומלץ לערוך מעקב אחר מאזן הנוזלים ושינויים במשקל הגוף, כדי להימנע מאובדן/אגירת נוזלים. 
הרופא ישקול ביצוע מעקב אחר פרמטרים שונים בדם , במיוחד רמות המלחים (כגון ביקרבונט, אשלגן, מגנזיום, קלציום ופוספט) הורמון בלוטת יותרת התריס (parathyroid hormone)  ושומנים.
שימוש בכמות יתר של התמיסה מעבר לזו שהרופא רשם לך עלול לחוש לתופעות הכוללות בטן נפוחה, הרגשה של מלאות וקשיי נשימה. 
במידה והינך מטופל בתרופות ללב ממשפחת הגליקוזידים (כגון דיגוקסין), יתכן ותצטרך לקבל תוספות של אשלגן וסידן, ותפתח דופק לא סדיר (אריתמיה).במהלך הטיפול הרופא יערוך מעקב צמוד, בעיקר אחר רמות האשלגן שלך.
בעת הטיפול הרופא ישקול בדיקה קבועה של רמות האשלגן בדם. במידה ורמות האשלגן נמוכות מדי.יתכן ותזדקק לתוספת כלוריד האשלגן 
דיאליזה פריטוניאלית עלולה לגרום לירידה ברמתן של תרופות מסוימות בדם. עליך לדווח לרופא המטפל על כל תרופה נוספת שאתה נוטל.
רצף לא נכון של הידוק וסגירת צינורות (clamping) ושטיפת צינורות והוצאת אוויר (priming) עלול לגרום להחדרת אוויר לחלל הפריטוניאלי ולכאבי בטן ו/או דלקת צפקית.
עליך לדעת כי:

אחד מהסיבוכים הנדירים בדיאליזה פריטוניאלית הינו Encapsulating Peritoneal Sclerosis (EPS). עליך ועל הרופא המטפל שלך להיות מודע לסיבוכים האפשריים  של-EPS.
 EPS גורם ל:
דלקת באזור הבטן.
התפתחות ציסטות שמכסה ומחברת את האיברים הפנימיים ומשפיעה על התנועה שלהם. 
מצב זה עלול לסכן חיים, יש לפנות לרופא באופן מיידי.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	הינך סובל מקשיי נשימה.
כאבי בטן, חום גבוה, עכירות או המצאות חלבון בנוזל הפריטוניאלי המנוקז (סימנים אלו עלולים להעיד על דלקת צפקית (peritonitis הינך בסיכון גבוה לפתח חמצת לקטית חמורה (בעקבות כשל כלייתי חמור ופתאומי, מחלה מטבולית תורשתית, נטילת מטפורמין (תרופה לסוכרת) או נטילת תרופות ל-HIV).
הינך סובל מסוכרת
	עברת החלפה  של אבי העורקים (האורטה).
הינך סובל מקשיי נשימה.
כאבי בטן, חום גבוה, עכירות או המצאות חלבון בנוזל הפריטוניאלי המנוקז (סימנים אלו עלולים להעיד על דלקת צפקית (peritonitis או מזיהום). במידה ואתה סובל מזיהום למשל, הרופא ישקול ביצוע בדיקות מסויימות על מנת לקבוע את האנטיביוטיקה המתאימה לך ביותר. עד לקביעת סוג הזיהום, הרופא ישקול לרשום לך אנטיביוטיקה בעלת טווח רחב.
הינך בסיכון גבוה לפתח חמצת לקטית חמורה (בעקבות כשל כלייתי חמור ופתאומי, מחלה מטבולית תורשתית, נטילת מטפורמין (תרופה לסוכרת) או נטילת תרופות ל-HIV).
הינך סובל מסוכרת. יחד עם הרופא יש לבצע ביקורת אחר רמות הגלוקוז בדם ומינוני התרופות הניתנות לטיפול בסוכרת (למשל אינסולין), במיוחד בתחילת הטיפול  עם תרופה זו, ומתי יש לשנות את ריכוז התרופה הרופא ישקול שינוי הטיפול בהתאם  
הינך מתחת לגיל 18 שנים. הרופא ישקול את תועלת/סיכון השימוש בתרופה 
במקרה של רמה גבוה של יותרת התריס בדם כתוצאה ממחלה כליתית. רמת הסידן הנמוכה בתרופה זו עלולה להחמיר את מחלת  יתר פעילות של יותר התריס. הרופא ישקול ביצוע ביקורת אחר רמת יותרת התריס בדם.
הינך סובל מרמות גבוהות של ביקרבונאט בדם.


	תגובות בין תרופותיות:
	תרופות לטיפול בסוכרת (כגון מטפורמין ואינסולין).
תרופות ללב מקבוצת הגליקוזידים (כגון דיגוקסין). 

	תרופות לטיפול בסוכרת (כגון מטפורמין ואינסולין).
תרופות ללב מקבוצת הגליקוזידים (כגון דיגוקסין). במהלך הטיפול הרופא ישקול ביצוע מעקב צמוד, המיוחד אחר רמות האשלגן, סידן ומגניזיום  (ראה אזהרות נוספות) 


	הריון והנקה:
	יש לדווח לרופא לפני השימוש בתרופה אם הינך בהיריון או מניקה
	יש לדווח לרופא לפני השימוש בתרופה אם הינך בהיריון או מניקה. הרופא ישקול אם הטיפול מתאים לך.



	נהיגה ושימוש במכונות:


	
	שימוש בתמיסות עלול לגרום לחולשה,לטשטוש בראיה או סחרחורת. יש להימנע מנהיגה או מהפעלת מכשירים אם הינך סובל מתופעות אלה.

	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	
	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של Physioneal 40 אתה עלול לחוש נפיחות בבטן, מלאות, ו/או קוצר נשימה.


	כיצד תשתמש בתרופה:
	יש תמיד להשתמש ב Physioneal 40  בדיוק לפי הנחיות הצוות הרפואי המתמחה בדיאליזה פריטוניאלית. שאל אותם אם אינך בטוח
	יש תמיד להשתמש ב Physioneal 40  בדיוק לפי הנחיות הצוות הרפואי המתמחה בדיאליזה פריטוניאלית. שאל אותם אם אינך בטוח. רצף לא נכון של הידוק וסגירת צינורות (clamping) ושטיפת צינורות והוצאת אוויר (priming) עלול לגרום להחדרת אוויר לחלל הפריטוניאלי ולכאבי בטן ו/או דלקת צפקית  (ראה אזהרות נוספות).
ריכוז הגלוקוזה ומספר השקיות בהן להשתמש כל יום יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
אין לעברו על המנה המומלצת.

השימוש בכל שקיות הינו חד פעמי. יש להשמיד שאירית תמיסה שלא בשימוש.
שיטת החדרת התרופה

לפני השימוש:

· חמם את התמיסה עד ° C37 בלבד יש להשתמש בחום יבש בלבד (בהתאם להנחיות שימסרו לך) אין להשרות במים. אין להשתמש במיקרוגל.

· תהליך החדרת התמיסה חייב להתבצע בתנאים אספטיים כפי שהודרכת.

· טרם תחילת ביצוע  השחלוף וודא שהידיים שלך יהיו נקיות, כמו כן השטח עליו יתבצע השחלוף

· טרם פתיחת העטיפה החיצונית וודא את סוג התמיסה, תאריך פג התוקף, והבמות (נפח). הרם את שקית הדיאליזה על מנת לוודא שאין דליפה (עודף נוזל בתוך העטיפה החיצונית).אין להשתמש בשקיות במידה והתגלו בהן דליפות.

· לאחר הסרת העטיפה החיצונית, ע"י ידי לחיצה חזקה על השקית, בדוק את המיכל  על מנת לגלות באם יש סימנים של דליפה  וודא שהשסתום בין התאים אינו שבור. במידה והשסתום שבור יש להשליך את השקית. אין להשתמש בשקית אם התגלתה דליפה.
· בדוק שהתמיסה צלולה. אין להשתמש בשקית אם התמיסה עכורה או מכילה חלקיקים.
· בדוק בטיחות כל החיבורים טרם תחילה ביצוע השחלוף.
· ערבב את 2 התאים היטב ע"י שבירת השסתום בין התאים.
· פנה לרופא במידה ויהיו לך שאלות או בירורים לגבי המוצר או אופן השימוש בו.
· כל שקית מיועדת לשימוש  חד פעמי. יש להשליך שאירית התמיסה שלא בשימוש.
· יש להזליף את התמיסה תוך 24 שעות מזמן העירבוב.
לאחר השימוש וודא שהנוזל המנוקז אינו עכור.



	תופעות לוואי:
	
	תופעות לוואי שאינן שכיחות (מתרחשות בין 1-10 מתוך 1000 מטופלים)

מיטוט ניקוז נוזלים במהלך הדיאליזה.

עילפון, סחרחורת, או כאב ראש.

נוזל מנוקז עכור מהחלל הצפקי, כאב בטן.

דימום צפקי, מוגלה, נפיחות או כאב באזור מוצא הקטטר, חסימת הקטטר.

בחילה, אובדן תיאבון, קשיי עיכול, נפיחות בבטן (גזים(, צימאון, יובש בפה.

נפיחות או דלקת באזור הטן, כאב בכתפיים, בקע בחלל הבטן (hernia) 
· שינויים בנתוני בדיקות דם:
חמצת לקטית   (lactic acidosis) 
עליה ברמת דו תחמוצת הפחמן CO2.
עליה ברמת הסוכר 
עליה בספירת כדוריות הדם הלבנות (eosinophilia) 
נדודי שינה 

לחץ דם נמוך

שיעול.

כאבים בשרירים או בעצמות.

נפיחות בפנים או בגרון.

פריחה 




