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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Polithera solutie pentru dializa peritoneala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Lichid steril pentru dializd peritoneald care contine Icodextrina la o concentratie de 7,5% g/v intr-o

solutie de electroliti.

Icodextrina 75 mg/ml (75 g/)
Clorura de sodiu 5,4 mg/ml (5,4 g/l)
(S)-Lactat de sodiu 4,5.0 mg/ml (4,5 g/l)
Clorura de calciu dihidrat 0,257 mg/ml (0,257 g/1)
Clorura de magneziu hexahidrat 0,051 mg/ml (0,051 g/1)

Osmolaritate teoretica: 284 (miliosmoli pe litru) Osmolalitate teoreticd: 301 (miliosmoli pe kg) Continut

de solutie de electrolit pe 1000 ml ( 1 1):

Sodiu 133 mmol/l

Calciu 1,75 mmol/l

Magneziu 0,25 mmol/l

Clorura 96 mmol/l

Lactat 40 mmol/l
pH=5-6

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru dializa peritoneala.
Polithera este o solutie sterild, incolora sau usor gélbuie.
Fara particule vizibile.

4. DATE CLINICE




4.1 Indicatii terapeutice

Polithera este recomandat ca terapie substitutiva zilnica in administrare unicd pentru un singur schimb de
glucoza in cadrul unei scheme de tratament prin dializa peritoneald ambulatorie continud (DPAC) sau
dializa peritoneala automata (DPA) pentru tratamentul insuficientei renale cronice, in special pentru
pacientii care au pierdut ultrafiltrarea la solutiile de glucoza, deoarece poate prelungi perioada de
tratament DPAC la acesti pacienti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Polithera este recomandata pentru utilizare in timpul celei mai lungi perioade de schimb, de obicei in
timpul noptii In DPAC si in DPA 1n timpul zilei.

Modul de tratament, frecventa tratamentului, volumul de schimb, durata retentiei si durata dializei trebuie
initiate si supravegheate de catre medic.

Adulti

Prin administrare intraperitoneald limitata la un singur schimb in fiecare perioada de 24 de ore, ca parte a
unui tratament prin DPAC sau DPA.

Volumul care urmeaza a fi instilat trebuie administrat intr-un interval de aproximativ 10-20 de minute,
intr-un ritm pe care pacientul il considerd confortabil. Pentru pacientii adulti cu greutate corporala
normala, volumul instilat nu trebuie sa depaseasca 2 1. Pentru pacientii cu greutate corporald mai mare
(peste 70-75 kg), se poate utiliza un volum de umplere de 2,5 .

In cazul in care volumul instilat provoaca disconfort din cauza tensionrii peretelui abdominal, volumul
instilat trebuie redus. Timpul de retentie recomandat este intre 6 si 12 ore in cazul DPAC si intre 14-16 ore
in cazul DPA. Evacuarea lichidului prin drenaj se face pe baza gravitatiei intr-un ritm confortabil pentru
pacient.

Persoanele in varsta
La fel ca 1n cazul adultilor.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Polithera la copiii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
date.

Mod de administrare

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului

- Polithera este numai pentru administrare intraperitoneala. Nu este pentru injectare intravenoasa.

- Solutiile de dializa peritoneald pot fi incalzite in ambalajul protector la 37°C pentru a spori
confortul pacientului. In orice caz, trebuie si se foloseasca numai caldura uscati (de exemplu, perna
electrica, placa de incélzire). Solutiile nu trebuie incalzite in apa sau in cuptorul cu microunde datorita
potentialului de vatamare sau disconfort al pacientului.
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- Tehnica aseptica trebuie utilizatd pe toatd durata procedurii de dializa peritoneala.

- A nu se administra daca solutia prezintd modificari de culoare, este tulbure, contine particule sau
prezinta urme de scurgere sau daca sigiliile nu sunt intacte.

- Lichidul drenat trebuie inspectat pentru prezenta fibrinei sau a aspectului tulbure care poate indica
prezenta infectiei sau a peritonitei aseptice (vezi pct. 4.4).

- Numai pentru o singura utilizare

43 Contraindicatii

Polithera nu trebuie utilizat la pacientii cu:

- hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- o alergie cunoscuta la polimerii pe baza de amidon (de exemplu, amidon de porumb) si/sau
icodextrina

- intoleranta la maltoza sau izomaltoza

- boala de stocare a glicogenului

- acidoza lactica severa preexistenta

- defecte mecanice incorectabile care impiedica dializa peritoneala (DP) eficienta sau cresc riscul de
infectie

- pierderea diagnosticata a functiei peritoneale sau aderente extinse care compromit functia
peritoneala.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

- Pacientii cu diabet zaharat necesita frecvent doze suplimentare de insulind pentru a mentine controlul
glicemic in timpul dializei peritoneale (DP). Trecerea de la DP cu solutie de glucoza la DP cu
Polithera poate necesita o ajustare a dozei obisnuite de insulind. Insulina poate fi administrata
intraperitoneal.

- Determinarea glicemiei trebuie sa se faca printr-o metoda specifica pentru glucoza pentru a preveni
interferenta cu maltoza. Nu trebuie utilizatd metoda glucozo dehidrogenazei / pirolochinolin chinonei
(GDH-PQQ) sau metoda glucozo- oxidoreductazei (GDO) cu reactivi de culoare. De asemenea,
utilizarea unor glucometre si a unor teste rapide care utilizeaza metodologia glucozo- dehidrogenazei /
flavin adenin dinucleotidului (GDH- FAD) a avut ca rezultat valori fals crescute ale glucozei datorita
prezentei maltozei. Producatorul (producatorii) glucometrului si al (ai) testelor rapide trebuie contactat
(contactati) pentru a stabili daca icodextrina sau maltoza interfera sau determina valori fals crescute
ale glicemiei.

- Dacai se utilizeazd metoda cu baza GDH-PQQ, GDO sau GDH-FAD, utilizarea Polithera poate induce
o valoare fals crescuta a glicemiei, si administrarea de insulind mai mult decat este necesar.
Administrarea insulinei mai mult decat este necesar a provocat hipoglicemie, care a avut ca efect
pierderea stirii de constientd, coma, afectare neurologici si deces. In plus, valorile fals crescute ale
glicemiei in urma interferentei cu maltoza pot masca un episod de hipoglicemie reala si trecerea peste
un astfel de episod in absenta tratamentului, cu consecinte similare. Pot fi masurate niveluri fals
crescute ale glicemiei timp de pana la doud saptamani dupa incetarea tratamentului cu Polithera
(icodextrind) atunci cand se utilizeaza glucometre si teste rapide de determinare a glicemiei prin
metoda cu GDH-PQQ, GDO sau GDH-FAD.



Deoarece glucometrele care folosesc metoda cu GDH-PQQ, GDO sau GDH-FAD pot fi utilizate in
clinici sau spitale, este important ca furnizorii de servicii medicale de dializa peritoneald pacientilor
care utilizeaza Polithera (icodextrind) sa revizuiasca cu atentie prospectul dispozitivelor de testare a
glicemiei, inclusiv pe cel al testelor rapide, pentru a determina dacé dispozitivul este adecvat pentru
utilizare cu Polithera (icodextrind).

Pentru a evita administrarea necorespunzatoare a insulinei, educati pacientii sa previna furnizorii de
servicii medicale asupra acestei interactiuni de fiecare data cand se interneaza in spital.

Dializa peritoneala trebuie efectuata cu precautie la pacientii cu: 1) afectiuni abdominale, care includ
sectionarea chirurgicala a peritoneului si a diafragmei, ca urmare a unor anomalii congenitale sau
traumatisme pana la vindecarea completd, tumori abdominale, infectii ale peretelui abdominal, hernii,
fistula fecala, colostoma sau ileostoma, episoade frecvente de diverticulita, boala inflamatorie sau
ischemica intestinald, rinichi polichistici de dimensiuni mari sau alte afectiuni care compromit
integritatea peretelui abdominal, a suprafetei abdominale sau a cavitatii intra-abdominale; si 2) alte
afectiuni, inclusiv inlocuirea recentd a grefei aortice si boala pulmonara severa.

Scleroza peritoneald incapsulantd (EPS, encapsulating peritoneal sclerosis) este consideratd a fi o
complicatie cunoscuta si rard a tratamentului prin dializa peritoneald. EPS a fost raportata la pacientii
care utilizeaza solutii de dializa peritoneald, inclusiv la unii dintre pacienti care utilizeaza Polithera ca
parte a tratamentului de dializa peritoneald. Rareori, au fost raportate evolutii letale cu Polithera.
Pacientii cu afectiuni cunoscute pentru cresterea riscului de acidoza lacticd [de exemplu, hipotensiune
arteriald severd, septicemie, insuficientd renald acuta, boli genetice rare mostenite ale metabolismului,
tratament cu medicamente precum metformin si inhibitori nucleozidici/nucleotidici de revers
transcriptaza (INRT)] trebuie monitorizati pentru aparitia acidozei lactice inaintea si in timpul
tratamentului cu solutii de dializa peritoneala care contin lactat.

Atunci cand se prescrie solutia care urmeaza sa fie utilizata pentru un pacient individual, trebuie sa se
ia In considerare interactiunea posibila dintre tratamentul de dializa si terapia care vizeaza alte boli
existente. Nivelurile serice de potasiu trebuie monitorizate cu atentie la pacientii tratati cu glicozide
cardiace.

Reactiile peritoneale, care includ dureri abdominale, lichid dializat cu aspect tulbure cu sau fara
suprainfectare bacteriana (peritonita aseptica) au fost asociate cu Polithera (vezi pct. 4.8). In cazul
aparitiei reactiilor peritoneale, pacientul trebuie sd pastreze punga de icodextrind pentru lichide
dializate impreuna cu seria de fabricatie a acesteia si sd contacteze echipa medicala pentru analizarea
lichidului din punga de drenaj.

Lichidul dializat trebuie inspectat pentru prezenta de fibrina sau aspect tulbure, care poate indica
prezenta infectiei sau peritonitei aseptice. Pacientii trebuie sa 1si informeze medicul in aceasta situatie
si trebuie recoltate probe pentru examinarea microbiologica adecvata. Initierea tratamentului cu
antibiotice ar trebui sa fie o decizie clinicd bazati pe suspiciunea de infectie. In cazul in care au fost
excluse alte motive posibile pentru prezenta dializatului tulbure, Polithera trebuie oprita si rezultatul
acestei actiuni trebuie evaluat. Dacé Polithera este intreruptd si dializatul se limpezeste ulterior,
Polithera nu trebuie reintrodusa fara o supraveghere atentd. Dacd, prin reluarea tratamentului cu
Polithera, dializatul tulbure reapare, atunci acestui pacient nu trebuie sé i se administreze din nou
Polithera. Trebuie initiat tratament de dializa peritoneald alternativa iar pacientul trebuie monitorizat
atent.

In cazul aparitiei peritonitei, alegerea si doza de antibiotice trebuie sa se bazeze pe rezultatele
culturilor cu antibiograma ale agentului (agentilor) patogen(i) izolat(ti) cand este posibil. Inainte de
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identificarea patogenului (patogenilor) implicat(ti), pot fi indicate antibiotice cu spectru larg de
actiune.

Rareori au fost raportate reactii grave de hipersensibilitate la Polithera, si anume necrolizé epidermica
toxicd, angioedem, eritem multiform si vasculita.

Pot apdrea reactii anafilactice/anafilactoide. Opriti imediat infuzia si drenati solutia din cavitatea
peritoneald daca apar oricare semne sau simptome care suspicioneaza o reactie de hipersensibilitate.
Trebuie instituite contramasuri terapeutice adecvate, in functie de nevoile clinice.

Polithera nu este recomandata la pacientii cu insuficienta renala acuta.

Proteinele, aminoacizii, vitaminele hidrosolubile si alte medicamente se pot elimina in timpul dializei
peritoneale si poate fi necesara inlocuirea lor.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru a evita hidratarea In exces sau deshidratarea.
Imbunatitirea ultrafiltririi, in special la pacientii vérstnici, poate conduce la deshidratare, cu aparitia
de hipotensiune si, posibil, simptome neurologice. Trebuie mentinuta evidenta stricta a echilibrului
hidric si monitorizata greutatea corporald a pacientului.

Infuzarea unui volum in exces de Polithera in cavitatea peritoneald poate fi insotitd de distensie
abdominala, senzatie de plenitudine si/sau dispnee.

Tratamentul excesului infuzat de Polithera consta in evacuarea Polithera din cavitatea peritoneald prin
drenajul Polithera din cavitatea peritoneala.

La fel ca in cazul altor lichide pentru dializa peritoneald, Icodextrina trebuie utilizata cu prudenta,
dupa evaluarea atenta a riscurilor si beneficiilor potentiale, la pacientii cu afectiuni care exclud nutritia
normala, cu functie respiratorie afectata sau cu deficit de potasiu.

Trebuie monitorizate periodic Incarcarea hidrica, parametrii hematologici, biochimia sanguina si
concentratiile de electroliti,care includ magneziul si bicarbonatul. Daca nivelurile serice de magneziu
sunt scazute, se pot utiliza suplimente orale de magneziu sau solutii de dializa peritoneala care contin
concentratii mai ridicate de magneziu.

La unii pacienti a fost observata o scadere a nivelului seric de sodiu si clor.

Desi aceste scaderi au fost considerate nesemnificative clinic, se recomandd monitorizarea periodica a
valorilorelectrolitilor serici.

De asemenea, a fost observata scaderea valorilor serice ale amilazei, ca semn comun la pacientii care
fac tratament prin DP pe termen indelungat. Scaderea acestor valori nu a fost raportata ca fiind insotita
de nicio reactie adversa. Cu toate acestea, nu se cunoaste daca nivelul mai mic decat nivelul normal al
amilazei poate masca cresterea amilazei serice, situatie observata frecvent in evolutia pancreatitei
acute. Cresterea fosfatazei alcaline serice cu aproximativ 20 Ul/] a fost observata in timpul studiilor
clinice. Au existat cazuri individuale in care fosfataza alcalina crescutd a fost asociata cu niveluri
ridicate de TGO (SGOT, aspartataminotransferaza).

Copii si adolescenti

Polithera nu este recomandata la copii

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii de interactiune cu Polithera. Concentratiile sanguine ale medicamentelor
dializabile pot fi scazute In urma dializei. Daca este necesar, trebuie instituitd o terapie corectiva.

Determinarea glicemiei trebuie sa se facd printr-o metoda specifica glucozei pentru a preveni interferenta
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cu maltoza. Nu trebuie utilizatda metoda glucozo dehidrogenazei / pirolochinolina chinonei (GDH-PQQ)
sau metoda glucozo- oxidoreductazei cu reactivi de culoare. De asemenea, utilizarea glucometrelor si a
testelor rapide care utilizeaza metoda glucozo dehidrogenazei / flavin adenin dinucleotidului (GDH-
FAD) a indicat rezultate fals crescute ale glicemiei datoritd prezentei maltozei (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista sau existd informatii limitate privind utilizarea Polithera la femeile insarcinate.

Polithera nu este recomandata in timpul sarcinii, urméand a fi administratd numai daca starea clinica a
femeii necesitd neaparat acest tratament si numai dupa o evaluare prudenta a raportului risc-beneficiu.

Alaptarea
Carbohidratii (metaboliti ai icodextrinei) si electrolitii din Polithera sunt excretati in laptele uman.

La doze terapeutice, nu sunt de asteptat efecte asupra nou-nascutului/ sugarului aldptat la san. Cu toate
acestea, Polithera trebuie utilizata in timpul alaptarii numai dupa o evaluare atenta a raportului risc-
beneficiu si numai cu prudenta. Cu toate acestea, aldptarea nu este recomandatd mamelor care efectueaza
tratament prin dializa peritoneala.

Fertilitatea
Nu existad date clinice privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii cu boala renald 1n stadiu terminal (ESRD, end stage renal disease) care efectueaza tratament
prin dializa peritoneald pot experimenta reactii adverse care ar putea afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care au aparut la pacientii tratati cu Polithera in studiile clinice si dupa punerea pe piata
sunt enumerate mai jos.

Reactiile cutanate asociate cu Polithera, care includ eruptii cutanate trecatoare si prurit, sunt in general de
severitate usoara sau moderatd. Ocazional, aceste eruptii cutanate au fost asociate cu desprinderea
straturilor superficiale ale pielii. In cazul in care se intimpla acest lucru si in functie de gravitate,
tratamentul cu Polithera trebuie intrerupt cel putin temporar.

Frecventa se bazeaza pe urmétoarea scara: Foarte frecventd (>1/10); Frecventa (>1/100<1/10), Mai putin
frecventd (>1/1000-<1/100), Rara (>1/10000-<1/1000), Foarte rara (<1/10000), necunoscuta (frecventa
nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Clasa de aparate, sisteme | Termen preferat MedDRA Frecventa

si organe (ASQO)

Infectii si infestari Sindrom gripal Mai putin frecventa
Furuncul Mai putin frecventa

Tulburari ale sangelui si ale | Anemie Mai putin frecventa




sistemului limfatic Leucocitoza Mai putin frecventa
Eozinofilie Mai putin frecventa
Trombocitopenie Necunoscuta
Leucopenie Necunoscuta

Tulburéri ale sistemului Vasculita Necunoscuta

imunitar Hipersensibilitate™* Necunoscuta

Tulburari de metabolism si | Deshidratare Frecventa

nutritie Hipovolemie Frecventd
Hipoglicemie Mai putin frecventa
Hiponatremie Mai putin frecventa
Hiperglicemie Mai putin frecventa
Hipervolemie Mai putin frecventa
Anorexie Mai putin frecventa
Hipocloremie Mai putin frecventa
Hipomagneziemie Mai putin frecventa
Hipoproteinemie Mai putin frecventa
Hipoglicemie de soc Necunoscuta
Dezechilibrul fluidelor Necunoscuta

Tulburari psihiatrice

Tulburéri de gandire
Anxietate

Mai putin frecventa
Mai putin frecventa

Nervozitate Mai putin frecventa
Tulburari ale sistemului Ameteli Frecventa
nervos Cefalee Frecventa
Hiperkinezie Mai putin frecventa
Parestezie Mai putin frecventa
Ageuzie Mai putin frecventa
Coma hipoglicemica Necunoscuta
Senzatie de arsura Necunoscuta
Tulburari oculare Vedere incetosata Necunoscuta
Tulburéri ale urechii si Tinitus Frecventa

labirintului

Tulburari cardiace

Boala cardiovasculara
Tahicardie

Mai putin frecventa
Mai putin frecventa

Tulburari vasculare

Hipotensiune arteriala
Hipertensiune arteriala
Hipotensiune ortostatica

Frecventa
Frecventa
Mai putin frecventa

Tulburari respiratorii,

Edem pulmonar

Mai putin frecventa

toracice si mediastinale Dispnee Mai putin frecventa
Tuse Mai putin frecventa
Sughituri Mai putin frecventa
Bronhospasm Necunoscutd

Tulburari gastrointestinale | Durere abdominala Frecventa

Ileus

Mai putin frecventa




Peritonita Mai putin frecventa
Efluent peritoneal sangeros Mai putin frecventa
Diaree Mai putin frecventa
Ulcer gastric Mai putin frecventa
Gastrita Mai putin frecventa
Varsaturi Mai putin frecventa
Constipatie Mai putin frecventa
Dispepsie Mai putin frecventa
Greata Mai putin frecventa
Gura uscata Mai putin frecventa
Flatulenta Mai putin frecventa
Ascita Necunoscuta
Hernie inghinala Necunoscuta
Disconfort abdominal Necunoscuti
Afectiuni cutanate si ale Eruptii cutanate (inclusiv maculare,
tesutului subcutanat papuloase, eritematoase)

Prurit Frecventa
Exfolierea pielii Frecventa

Urticarie Frecventa
Dermatita buloasa Mai putin frecventa
Psoriazis Mai putin frecventa
Ulcer de piele Mai putin frecventa
Eczema Mai putin frecventa

Tulburéri ale unghiilor
Piele uscatd

Decolorarea pielii
Necroliza epidermica toxica
Eritem multiform
Angiodem

Urticarie generalizata
Eruptie cutanata toxica
Edem periorbital

Dermatita (inclusiv alergica si de contact)

Eritema

Vezicule

Mai putin frecventa
Mai putin frecventa
Mai putin frecventa
Mai putin frecventa
Necunoscuta
Necunoscuta
Necunoscuta
Necunoscuta
Necunoscuta
Necunoscuta
Necunoscuta
Necunoscuta
Necunoscuta

Tulburari
musculoscheletice si ale
tesutului conjunctiv

Dureri osoase

Spasme musculare
Mialgie

Cervicalgie

Artralgie

Lombalgie

Durere musculoscheletala

Mai putin frecventa
Mai putin frecventa
Mai putin frecventa
Mai putin frecventa
Necunoscuta
Necunoscuta
Necunoscuta

Tulburari renale si urinare

Renalgie

Mai putin frecventa




Tulburari generale si
conditii la locul de

Edem periferic
Astenie

Frecventa
Frecventa

administrare Durere toracica Mai putin frecventa
Edem facial Mai putin frecventa
Edem Mai putin frecventa
Durere Mai putin frecventa
Pirexie Necunoscutd
Frisoane Necunoscutd
Stare de rau Necunoscuta
Eritem de cateter Necunoscutd
Inflamatie de cateter Necunoscuta
Reactie datoratd infuzarii (include durere | Necunoscuta
in zona infuziei, durere In zona instilatiei)

Investigatii Alanin aminotransferaza crescuta Mai putin frecventa

Aspartat aminotransferaza crescuta
Fosfataza alcalina serica crescuta
Test anormal al functiei hepatice

QGreutate scazuta
Greutate crescuta

Mai putin frecventa
Mai putin frecventa

Mai putin frecventa
Mai putin frecventa

Mai putin frecventa

Leziuni, intoxicatii si Necunoscutd

complicatii procedurale

Interactiunea cu dispozitivul*

*Icodextrina interfereaza cu dispozitivele de masurare a glicemiei (vezi pct. 4.4).
** Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la pacientii care utilizeaza Polithera, care includ
bronhospasm, hipotensiune arteriala, eruptii cutanate, prurit si urticarie

Alte reactii adverse ale dializei peritoneale legate de procedura: peritonitd micotica, peritonita bacteriana,
infectie la locul de insertie a cateterului, infectie de cateter si complicatii datorate prezentei cateterului.

Ultrafiltrarea imbunatatita, in special la pacientii varstnici, poate conduce la deshidratare, avand ca
rezultat hipotensiune arteriala, ameteli si posibil simptome neurologice (vezi pct. 4.4).

Episoade de hipoglicemie la pacientii diabetici (vezi pct. 4.4).

Cresterea fosfatazei alcaline serice (vezi pct. 4.4) si dezechilibre electrolitice (de exemplu, hipokaliemie,
hipocalcemie si hipercalcemie).

Reactii peritoneale, care includ durere abdominala, dializat cu aspect tulbure cu sau farad continut
bacterian, peritonita aseptica (vezi pct. 4.4).

Oboseala a fost raportata frecvent, spontan si in literatura de specialitate, ca reactie adversa aparuta la
procedura.

Raportarea reactiilor adverse
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
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permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul

sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu sunt disponibile date privind efectele supradozajului. Cu toate acestea, administrarea continud a mai
mult de o pungé de Polithera in 24 de ore ar creste nivelul plasmatic al metabolitilor carbohidratilor si al
maltozei. Efectele unei astfel de cresteri sunt necunoscute, dar poate aparea o crestere a osmolalitatii
plasmatice. Tratamentul ar putea fi asigurat prin dializa peritoneala fara Icodextrind sau prin hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Dializa peritoneald, solutii izotonice, cod ATC: BOSDA

Icodextrina este un polimer de glucoza derivat din amidon care actioneaza ca agent osmotic atunci cand
este administrat intraperitoneal pentru dializa peritoneald ambulatorie continua. O solutie de concentratie
7,5% este aproximativ izotond dar produce o ultrafiltrare sustinuta pe o perioada de pana la 12 ore in
DPAC. Exista o reducere a incércaturii calorice In comparatie cu solutiile de glucoza hiperosmolare.

Volumul de ultrafiltrat produs este comparabil cu volumul de ultrafiltrat produs cand se utilizeaza solutie
de glucoza 3,86% in DPAC. Nivelurile de glucoza si de insulind din sange nu sunt afectate.
Ultrafiltrarea este mentinuta in timpul episoadelor de peritonita.

Doza recomandata este limitata la un singur schimb pentru fiecare interval de 24 de ore, ca parte a unei
scheme de tratament prin DPAC sau DPA.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nivelurile de polimeri de carbohidrati din sdnge ajung la starea de echilibru dupa aproximativ 7-10 zile
atunci cand se utilizeaza zilnic pentru dializa pe timp de noapte. Polimerul este hidrolizat de catre
amilaza in fragmente mai mici care sunt eliminate prin dializa peritoneald. Au fost masurate niveluri
plasmatice in starea de echilibru de 1,8 mg/ml pentru oligomerii de unitéti de glucoza mai mari de 9 (G9)
si existd o crestere a maltozei serice (G2) la 1,1 mg/ml, dar nu exista nicio modificare semnificativa a
osmolalitatii serice. Cand a fost utilizata pentru schimb efectuat pe toatd durata zilei in DPA, au fost
masurate niveluri de maltoza de 1,4 mg/ml, dar nu au fost prezente modificari semnificative ale
osmolalitatii serice.

Efectele pe termen lung ale nivelurilor plasmatice crescute ale maltozei si ale polimerului de glucoza nu
sunt cunoscute, dar nu existd niciun motiv pentru a suspiciona ca acestea ar fi nocive.
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53 Date preclinice de siguranta

Nu exista date non-clinice relevante pentru medicul prescriptor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu sau

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului).

6.2 Incompatibilitati

Compatibilitatea medicamentelor trebuie verificatd inainte de amestecare. In plus, trebuie luate in
considerare pH-ul si sarurile din solutie.
In absenta unor studii de compatibilitate, medicamentul nu trebuie amestecat sau diluat cu alte

medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate
2 ani.

A se utiliza medicamentul imediat dupa deschiderea ambalajului protector.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la frigider sau la congelator.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Polithera este o solutie sterila.

Polithera se prezinta in doua tipuri de ambalaje:

Punga de plastic din polipropilena de 2,0 litri care contine solutia si pungd de plastic din polipropilena
goald de 3,0 litri pentru drenaj cu tubulaturd de conectare. Ambele pungi si conectorii lor sunt introduse
intr-un ambalaj protector filmat bistratificat, din polipropilena si poliamida, in cutii de carton cu 4 pungi.
Punga de plastic din polipropilena de 2,0 litri care contine solutia, introdusa Intr-o punga exterioara cu rol
protector, bistratificata din polipropilena si poliamida, in cutii de carton cu 4 pungi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Pentru detalii, vezi pct. 6.2
In absenta studiilor de compatibilitate, medicamentul nu trebuie amestecat sau diluat cu alte
medicamente.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vivisol S.r.l.
Via Gerolamo Borgazzi, 27 20090 Monza (MB)
Italia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14995/2023/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Mai 2023.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2026
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