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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Perisol 1,5 % Peritonealdialyselosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Losung enthalten:

Natriumchlorid 100 mmol entsprechend 5,8443 g
Calciumchlorid-Dihydrat 1,5 mmol entsprechend 0,22053 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,25 mmol entsprechend 0,05083 g
Natriumlactat 35 mmol entsprechend 3,923 g
(als Natriumlactat-Losung)

Glucose-Monohydrat 83,262 mmol entsprechend 16,500 g

(entspricht Glucoseanhydrid 15,000 g)
Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Peritonealdialyseldsung.

Kunststoffbeutel mit klarer, farbloser, wéssriger, steriler Losung.
Osmolaritét (theor.): 359 mosm/1

pH 5,0-6,5

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Anwendungsgebiete

Akutes und chronisches Nierenversagen.
Entzug iiberschiissiger Korperfliissigkeit.
Storung des Wasser- und Elektrolythaushaltes.
Intoxikationen mit dialysierbaren Stoffen.

4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Viermal téglich 2000 ml Losung pro Beutelwechsel. Nach einer Verweilzeit von 2 — 10
Stunden wird die Losung abgelassen. Eine individuelle Anpassung von Dosierung, Volumen
und Anzahl der Beutelwechsel ist in jedem Fall erforderlich.

Falls zu Beginn der Peritonealdialyse Dehnungsschmerzen auftreten, sollte das
Loésungsvolumen pro Wechsel voriibergehend auf 500 — 1500 ml reduziert werden. Bei
groflen Patienten und bei Verlust der Restfunktion der Niere ist ein hdheres Volumen an
Dialyseldsung erforderlich. Bei diesen Patienten oder bei Patienten, die gro3ere Volumina
tolerieren, kann ein Volumen von 2500 — 3000 ml pro Wechsel gegeben werden.

Erfolgt die Dosierung iiber eine Maschine, wie bei der intermittierenden oder kontinuierlichen
zyklischen Peritonealdialyse, empfiehlt es sich, groflere Beutelvolumina einzusetzen, die
mehr als einen Losungswechsel ermoglichen.
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Je nach erforderlichem osmotischen Druck kann Perisol 1,5 % Peritonealdialyseldsung
sequentiell in Kombination mit anderen Peritonealdialyselosungen hoherer
Glucosekonzentration (d.h. mit hherer Osmolaritit) angewendet werden.

Fiir dltere Patienten gelten keine besonderen Dosierungsempfehlungen.

Die Anwendung und Sicherheit von Perisol 1,5 % Peritonealdialyselosung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher nicht gepriift worden.

Art und Dauer der Anwendung
Zur intraperitonealen Anwendung
Diese Losung darf ausschlieBlich intraperitoneal angewendet werden.

Beziiglich der Anwendungsdauer liegen Erfahrungen iiber 1460 Patiententage (in Osterreich)
VOr.

Der Sterilbeutel wird mit oder ohne angeschlossenes Infusionsbesteck geliefert. Der Beutel
mit Besteck wird direkt an den Katheter angeschlossen. Der Beutel ohne Besteck wird vorher
mit dem am Katheter montierten Besteck verbunden.

Bevor der Patient die Peritonealdialyse eigenstindig zu Hause durchfiihrt, muss er griindlich
ausgebildet werden, er muss die Anwendungstechnik einiiben und die erforderliche Fertigkeit
unter Beweis stellen. Das Training sollte durch geschultes Personal erfolgen. Der
behandelnde Arzt muss sicherstellen, dass der Patient die erforderlichen Techniken
ausreichend beherrscht, bevor er ihn die Peritonealdialyse zu Hause durchfiihren ldsst.

Die Losung verbleibt 2 bis 10 Stunden in der Peritonealhdhle (Aquilibrierungszeit) und wird
dann abgelassen.

Diese Losung darf nur verwendet werden, wenn die Dialyselosung klar und das Behéltnis
unbeschadigt ist.

Wihrend des Dialysatwechsels miissen aseptische Bedingungen eingehalten werden, um das
Infektionsrisiko zu vermindern.

Der Losungsbeutel wird zuerst auf Korpertemperatur erwérmt. Fiir Beutel mit einem
Volumen bis zu 3000 ml sollte dies mittels einer fiir diesen Zweck geeigneten Warmeplatte
erfolgen. Genauere Angaben konnen der Gebrauchsanweisung der Warmeplatte entnommen
werden. Mikrowellengerite diirfen wegen der Gefahr von 6rtlichen Uberhitzungen generell
nicht verwendet werden.

Nach dem Aufwérmen der Losung kann mit dem Beutelwechsel begonnen werden.

Die Anwendung des CAPD-Systems ,,Bichsel* besteht aus folgenden Schritten:
1. Vorbereiten
2. Anschlielen
3. Leeren
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4. Entliiften
5. Fiillen (einlaufen lassen)
6. System entfernen.

Vorbereiten

Bereitstellen aller ndtiger Artikel fiir die Dialyse:
Neues Dialyse-System
Desinfektionsmittel: - Desinfektionsmittel fiir Haut- und Wunddesinfektion (A)
- alkoholhaltiges Hindedesinfektionsmittel (B)
- Alkohol 63 % (C)
Maske
Zwei unsterile Abdecktiicher (Wiascheschutz)
Einmalklemme (Pean-Klemme), falls das Zwischenstiick keine Schlauchklemme
aufweist
Konnektionstrichter
- Heftpflaster
Fenster des Raumes schlieBen.
Beutel kontrollieren auf: Volumen, Konzentration, Leck, Klarheit.
Beutel erwédrmen auf 37 °C.
Arbeitsfliche mit Alkohol 63 % (C) desinfizieren.
Héande mit Wasser und Seife waschen.
Abdecktiicher platzieren.
Schlauchklemme bzw. Einmalklemme an Katheter-Zwischenstiick und Schlauchklemme
(11) am Auslaufschlauch (12) schlie3en.
Mundschutz anziehen.
Haut- und Wunddesinfektionsflasche (A) 6ffnen.

Anschliefien - Wechsel fiir Rechtshiinder. Fiir Linkshiinder immer die entgegengesetzte

Hand nehmen.
Hénde mit alkoholhaltigem Héndedesinfektionsmittel (B) desinfizieren.
Patientenkonnektor (9) mit brauner Verschlusskappe (10) in die linke Hand nehmen, unten
am ,,Fliigel* halten und die braune Verschlusskappe (10) entfernen.
Desinfektionsmittel fiir Haut- und Wunddesinfektion (A) in den Patientenkonnektor (9)
einfiillen: die Flasche darf den Patientenkonnektor (9) nicht bertihren. Den
Patientenkonnektor (9) bis tliber die Kante fiillen.
Mit der rechten Hand von unten den Patientenkonnektor (9) nach hinten schieben, so dass
die Fliigel in der Falte zwischen Daumen und Zeigefinger eingeklemmt gehalten werden
und die Schneideklemme (8) in die Handfldche zu liegen kommt.
Das Katheter-Zwischenstiick mit dem roten Ansatzkonnektor (16) und dem
aufgeschobenen Konnektionstrichter (15) mit der rechten Hand in die linke Hand zwischen
Daumen und Zeigefinger geben, wobei die Schneideklemme in der Handfldche zu liegen
kommt.
Verschlusstubus zwischen Daumen und Zeigefinger der linken Hand gut halten und den
Ansatzkonnektor mit Hilfe des Konnektionstrichters mit der rechten Hand abschrauben.
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e Den Ansatzkonnektor des Katheter-Zwischenstiickes mit der rechten Hand auf den
Patientenkonnektor (9) des Beutels schrauben. Konnektionstrichter zuriickschieben und
abnehmen.

e Eine Minute warten.

Leeren

Der Peritonealinhalt wird in den Auslaufsack (1) entleert, daher:

e Rollenklemme (4) des neuen Losungsbeutels schliefen.

e Neuen Losungsbeutel oben am Sténder aufhédngen.

e Auslaufsack (1) auf den Boden legen oder unten am Infusionsstédnder anhidngen.

e Klemme am Katheter-Zwischenstiick und Schlauchklemme (11) am Auslaufschlauch (12)
offnen.

o Fliissigkeit ausflieBen lassen.

e Klarheit und Durchsichtigkeit der Ausflusslosung kontrollieren.

Alle Schlduche miissen gut durchgéngig sein und diirfen nicht verdreht sein.

Entliiften

Durch Vorspiilen der Schlduche mit wenig neuer Dialyse-Losung wird das System entliiftet:

o Katheter-Zwischenstiick mittels Klemme wieder abklemmen.

¢ Brechstiickchen am neuen Losungsbeutel abbrechen und mit Hilfe der Rollenklemme (4)
den Fliissigkeitsstrom regulieren.

e Luft mit geringer Menge an frischem Dialysat aus dem Einlaufschlauch (5) des neuen
Losungsbeutels ausspiilen, so dass die Luft gefolgt von neuer Fliissigkeit in den
Auslaufschlauch (12) zu flieBen beginnt. Schlauchklemme (11) am Auslaufschlauch (12)
in der Néhe der Verzweigung (6) schlieBBen.

Rollenkemme (4) erst nach Abbrechen des Beutel-Brechverschlusses 6ffnen!

Fiillen

Einlaufen lassen der frischen Peritoneal-Dialyse-Losung in die Bauchhdhle:

e Offnen der Klemme am Katheter-Zwischenstiick und SchlieBen der Schlauchklemme (11)
am Auslaufschlauch (12) in der Ndhe der Verzweigung (6).

e Offnen der Rollenklemme (4), so weit wie mdglich.

e Wenn nétig kann das Einflillen jederzeit unterbrochen werden. Falls vom Arzt verordnet,
kann man auch nur einen Teil der gesamten Fliissigkeit einlaufen lassen.

¢ FEinfiillen in sitzender oder liegender Position

Abklemmen des Auslaufschlauches (12) vor dem Einlaufen lassen!

System entfernen

Durch Schlieen der Schneidklemme (8) féllt nach Beendigung des Einlaufes das leere

System zusammen mit dem gefiillten Auslaufsack (1) ab und kann entfernt werden:

e SchlieBen der Schneidklemme (8) durch Zusammenpressen mit der ganzen Hand, evtl. mit
Hilfe der Spezialzange.

e Entfernen des Systems (leerer Beutel + gefiillter Auslaufsack).
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Kontrolle des vollen Auslaufsackes auf Klarheit und Durchsichtigkeit. Falls die Fliissigkeit
triibe ist, sofortige Benachrichtigung der Dialyse-Station bzw. des Arztes / der Arztin.
Dialysat verwerfen, falls klar.

Schneideverschluss muss vollstandig verschlossen sein. Inhalt des Auslaufsackes
kontrollieren.
Einstichstelle kontrollieren und mit Tupfer desinfizieren.

Der Katheter wird an der Austrittsstelle mit Gaze unterlegt. Gaze nicht anschneiden.

Eine zweite Gaze iiberdeckt die Katheteraustrittsstelle und teilweise den Tenckhoft-
Katheter.

Danach den Tenckhoff-Katheter in einer U-Schleife auf diese Gaze legen. ACHTUNG: der
Katheter darf nicht iiber der Austrittsstelle liegen (Gefahr von Druckstellen).

Eine dritte Gaze deckt alles nochmals ab (d.h. den restlichen Teil des Tenckhoff-Katheters,
inkl. Verbindungsstiick und Zwischenstiick).

Uber das Ganze wird ein Pflasterverband, der an der Katheterstelle eingeschnitten ist,
angelegt.

Danach eine Schlaufe um den Tenckhoff-Katheter legen und diese Schlaufe mit Pflaster
nochmals beidseitig fixieren.

Vorsicht! Pflaster nicht direkt auf den Tenckhoff-Katheter kleben, er wird sonst briichig.

Schematische Darstellung des CAPD-Systems

11

12 Auslaufsack
\ |:|/ ]
9 [}

' s 2 | Dialysebeutel
8 = |3 | Anschlusskonnektor
7 a6 Dialysebeutel
6 4 | Rollenklemme
5 | Einlaufschlauch
——5 6 | Y-Verbinder
(Y-Konnektor)
— | 1C [ ]
7 | Schlauch
8 | Schneidklemme
9 | Patientenkonnektor
\ 10 | Verschlusskappe braun
\1 11| Schlauchklemme

12 | Auslaufschlauch

13 | Infusionskonus
(Zuspritzstopfen)

c— = ) 14 | Brechstiick
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15 | Konnektionstrichter

16 | Ansatzkonnektor*

*nicht Teil des mitgelieferten Systems

Die Dialysebehandlung sollte tdglich durchgefiihrt werden. Die Peritonealdialyse stellt eine
Langzeitbehandlung mit wiederholten Einzelanwendungen dar. Die
Peritonealdialysebehandlung sollte solange durchgefiihrt werden, wie eine
Nierenersatztherapie erforderlich ist.

4.3. Gegenanzeigen

Eine Peritonealdialyse darf nicht begonnen werden bei Vorliegen von einem oder mehreren

der folgenden Befunde:
e Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten

sonstigen Bestandteile

e kiirzlich erfolgte Bauchoperationen oder Bauchverletzungen, multiple Voroperationen

mit fibrindsen Verklebungen, Bauchhautverbrennungen, abdominelle Perforation

ausgedehnte entziindliche Bauchhautverdnderungen (Dermatitis)

entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Diverticulitis)

Peritonitis

krankhafte Fistelgdnge im Bauchbereich (interne oder externe Fistelungen)

Nabelbriiche, Leistenbriiche, Zwerchfellbruch (Hernien)

Geschwiilste im Bauchraum (intra-abdominelle Tumoren)

Darmverschluss (lleus)

Lungenerkrankungen (besonders Lungenentziindung)

Sepsis

Lactatazidose

extreme Erhdhung der Blutfettwerte (Hyperlipiddmie)

seltene Fille von Nierenversagen, die durch Peritonealdialyse nicht mehr behoben

werden konnen

e und bei seltenen Féllen von Harnvergiftung (da Harnvergiftung in sehr seltenen Fillen
auch ohne Nierenversagen aus anderen medizinischen Griinden auftreten kann, z.B.
bei angeborenen und/oder erworbenen Storungen des Proteinstoffwechsels).

e extreme Mangelerndhrung (Kachexie) und Gewichtsverlust, insbesondere, wenn eine
ausreichende eiweiBhaltige Erndhrung nicht mdglich ist

e Patienten, die physisch oder psychisch nicht in der Lage sind, die Peritonealdialyse
entsprechend den Anweisungen des Arztes durchzufiihren. Der behandelnde Arzt
entscheidet tiber die Situation.

e ausgepriagte Hypokalidmie und Hypocalcédmie.

Sollte einer der im vorangehenden beschriebenen Zustinde im Verlauf der
Peritonealdialysebehandlung auftreten, ist {iber das weitere Vorgehen durch eine nochmalige
Nutzen-Risikoanalyse zu entscheiden.

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
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Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er beim Auftreten von Problemen und Unklarheiten
den behandelnden Arzt kontaktieren muss.

Der Fliissigkeitsentzug aus dem Korper steigt mit der Glucosekonzentration in der
Peritonealdialyselosung an.

Diese Losungen sollten vorsichtig eingesetzt werden, um das Peritoneum zu schonen, um
Volumenmangelzustinde zu vermeiden und um die Glucosebelastung so gering wie moglich
zu halten.

Die Triibung der auslaufenden Dialysefliissigkeit deutet auf eine beginnende Peritonitis hin.
Spéter konnen Bauchschmerzen, Fieber und Unwohlsein oder, in sehr seltenen Fillen, Sepsis
auftreten. Der Patient sollte sofort drztlichen Rat einholen. Der Beutel mit dem triiben
Dialysatauslauf sollte mit einer sterilen Kappe verschlossen und auf mikrobiologische
Kontamination und Leukozyten hin untersucht werden. Bei Entziindungen an der
Katheteraustrittsstelle und bei Tunnelentziindungen sollte der behandelnde Arzt so schnell
wie moglich aufgesucht werden.

Perisol 1,5 % Peritonealdialyselosung enthilt in 1000 ml Losung 15 g Glucose und 1,5 mmol
Calcium.

Diese Losung darf nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko- Abwédgung angewendet werden bei:
e Elektrolytverlust durch starkes Erbrechen und/oder Durchfall (eine voriibergehende
Umstellung auf eine kaliumhaltige Peritonealdialyselosung konnte erforderlich

werden).

e Patienten mit Hyperparathyreoidismus: Die Therapie sollte die Gabe von
calciumhaltigen Phosphatbindern und/oder Vitamin D einschlieBen, um eine
ausreichende enterale Calciumaufnahme zu gewéhrleisten.

e Hypocalcimie: Die zeitweise oder dauerhafte Verwendung einer
Peritonealdialyselosung hoherer Calciumkonzentration kann erforderlich sein, falls
eine ausreichende enterale Calciumaufnahme durch calciumhaltige Phosphatbinder
und/oder Vitamin D nicht moglich ist.

e Patienten, die Behandlungen mit Digitalis erhalten: Eine regelméBige Kontrolle des
Kaliumspiegels im Serum ist erforderlich. Eine ausgeprigte Hypokalidmie kann die
Anwendung einer Kaliumhaltigen Peritonealdialyselosung neben didtetischen
MafBnahmen erforderlich machen.

e Patienten mit grofen polyzystischen Nieren.

Ein Verlust von Eiweill, Aminosduren und wasserloslichen Vitaminen tritt unter der
Peritonealdialysebehandlung auf. Um Mangelzustidnde zu vermeiden, sollte fiir eine
ausreichende Diit oder Nahrungsergéinzung gesorgt werden.

Die Transporteigenschaften des Peritoneums konnen sich im Verlauf der
Langzeitperitonealdialyse verandern, was sich primér in einem Verlust der Ultrafiltration
bemerkbar macht. In schweren Féllen muss dann die Peritonealdialysebehandlung
abgebrochen und mit einer Himodialyse begonnen werden.
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Die Uberwachung der folgenden Parameter wird empfohlen:

e Korpergewicht zur friihzeitigen Erkennung von Uberwisserungs- und
Volumenmangelzustdnden,

e Serumspiegel von Natrium, Kalium, Calcium, Magnesium, Phosphat, Saure-Basen-
Haushalt, Blutgase und Blutproteine,

e Serumspiegel von Kreatinin und Harnstoff,

e Parathormon und andere Parameter des Knochenstoffwechsels,

e Blutzucker,

e Nierenrestfunktion, um die Peritonealdialysebehandlung anpassen zu konnen.

Altere Patienten
Vor Therapiebeginn ist bei élteren Patienten das hiufigere Auftreten von Hernien zu
beriicksichtigen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung und Sicherheit von Perisol 1,5 % Peritonealdialyselésung bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher nicht gepriift worden.

Behilter aus Kunststoff kdnnen gelegentlich auf dem Transport oder bei der Lagerung
beschidigt werden. Dadurch kann es zu einer Kontamination mit Keimwachstum in der
Dialyselosung kommen. Eine sorgfiltige Sichtkontrolle ist daher vor dem AnschlieBen des
Behilters und vor der Anwendung der Losung zur Peritonealdialyse in jedem Fall geboten.
Jede Beschiadigung, auch die geringste, an den Konnektoren, am Verschluss, an den
Schweindhten und an den Ecken des Behéltnisses muss wegen moglicher Kontamination
beachtet werden. Beschéddigte Beutel oder Beutel mit tritbem Inhalt diirfen auf keinen Fall
verwendet werden.

Jeder nicht verwendete Rest der Losung ist zu verwerfen.

Wihrend des Dialysatwechsels miissen aseptische Bedingungen eingehalten werden, um das
Infektionsrisiko zu vermindern.

Diese Peritonealdialyselosung darf nicht zur intravendsen Infusion angewendet werden.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Die Anwendung dieser Peritonealdialyseldsung kann zu einer verminderten Wirksamkeit
anderer Arzneimittel fithren, wenn diese durch das Peritoneum dialysierbar sind. Eine
Dosisanpassung kann dann erforderlich sein.

Eine deutliche Erniedrigung der Serum-Kalium-Spiegel kann die Haufigkeit durch Digitalis
verursachter Nebenwirkungen erhéhen. Der Kalium-Spiegel muss insbesonders bei
gleichzeitiger Digitalis-Therapie engmaschig tiberwacht werden.

Die Anwendung von Diuretika kann zur Aufrechterhaltung der Nierenrestfunktion sinnvoll
sein, kann aber auch zu Storungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes fiihren.
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Bei Diabetikern muss die tégliche Dosis Insulin oder anderer Arzneimittel, die den Blutzucker
senken, an die erhdhte Glucosezufuhr angepasst werden.

4.6. Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Ausreichende Erfahrungen iiber die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
liegen mit Perisol 1,5 % Peritonealdialyseldsung nicht vor.

Eine Peritonealdialysebehandlung sollte wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur unter
sorgfiltiger Abwagung von Nutzen und Risiko durchgefiihrt werden.

4.7. Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Perisol 1,5 % Peritonealdialyselosung hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8. Nebenwirkungen

Perisol 1,5 % Peritonealdialyselosung ist eine Elektrolytlésung, deren Zusammensetzung dem
Elektrolytgehalt des Blutes dhnelt. Auerdem hat die Losung einen neutralen pH-Wert, der
nahe dem physiologischen pH-Wert liegt. Mogliche Nebenwirkungen der
Peritonealdialysebehandlung konnen durch das Verfahren selbst auftreten oder durch die
Peritonealdialyselosung bedingt sein.

Sehr haufig (>1/10),

Haufig (>1/100, <1/10),

Gelegentlich (>1/1.000, <1/100),

Selten (>1/10.000, <1/1.000),

Sehr selten (<1/10.000),

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Innerhalb jeder Hiufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr hiufig Entziindungen der Haut an der Katheteraustrittsstelle und
Entziindungen entlang des Kathetertunnels

Gelegentlich Peritonitis

Sehr selten Sepsis

Endokrine Erkrankungen
Nicht bekannt Sekundérer Hyperparathyreoidismus mit moglichen
Storungen des Knochenstoffwechsels.

Stoffwechsel- und Erniihrungsstorungen

Haufig Erhohte Blutzuckerspiegel, Hyperlipiddmie,
Gewichtszunahme aufgrund der regelméfBigen Aufnahme
von Glucose aus der Peritonealdialyselosung.

Herzerkrankungen
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Haufig Tachykardie, Hypotonie Hypertonie.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Nicht bekannt Atemnot verursacht durch Zwerchfellhochstand.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr hiufig Durchfall, Verstopfung;

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr hiufig Storungen des Elektrolythaushaltes, z.B. Hypokalidmie
Hypocalcémie.

Schwere Volumenmangelzustinde konnen bei der Anwendung von Losungen hoherer
Glucosekonzentration auftreten.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort bzw. an der

Katheteraustrittsstelle

Haufig Bauchschmerzen

Gelegentlich Allgemeines Unwohlsein, Rétungen, Schwellungen,
Néssen, Verkrustungen und Schmerzen an der
Katheteraustrittsstelle.

Verfahrensspezifische Storungen im Zusammenhang mit dem Peritonealdialysevorgang
Zu den verfahrensspezifischen Nebenwirkungen gehdren Bauchschmerzen, Blutungen,
Katheterblockade, Ileus sowie abdominale Hernie. Ein- und Auslaufstérungen der
Dialyseldsung, Triibung der auslaufenden Dialysefliissigkeit.

Allgemeine Storungen

Nicht bekannt Schwindel, Odeme, Storungen des Wasserhaushaltes, die
sich entweder in schneller Abnahme
(Volumenmangelzustinde) oder Zunahme
(Uberwisserung) des Korpergewichts

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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4.9. Uberdosierung

Durch Uberdosierung verursachte Notfallsituationen sind bislang nicht bekannt geworden.
Zuviel eingelaufenes Dialysat kann problemlos in einen Leerbeutel abgelassen werden.
Sollten jedoch Beutelwechsel zu oft oder deutlich zu schnell durchgefiihrt worden sein, kann
es zu Volumenmangelzustdnden und/oder Storungen im Elektrolythaushalt kommen, die
sofortige medizinische Hilfe erfordern.

Falls ein Wechsel vergessen wurde, sollten in der Regel die Verweilzeiten der folgenden
Beutel so verkiirzt werden, dass die pro Tag erforderliche Gesamtdialysatmenge (z.B. 4mal
2000 ml) erreicht wird.

Symptome einer Uberdosierung

Eine fehlerhafte Bilanzierung kann zu Uberwisserung oder Volumenmangelzustinden sowie
Elektrolytstérungen fiihren. Die wahrscheinlichste Auswirkung einer Uberdosierung mit
Perisol 1,5 % Peritonealdialyselosung sind Volumenmangelzustéinde.

Therapiemafinahmen bei Uberdosierung

Im Falle einer Unterdosierung, einer Behandlungsunterbrechung oder eines
Behandlungsabbruchs kann es zu Uberwisserung mit peripheren Odemen und kardialer
Dekompensation und/oder anderen urdmischen Symptomen kommen, die lebensbedrohend
sein konnen. Es sind die allgemein bekannten Regeln der Notfall- und Intensivmedizin
anzuwenden. Gegebenenfalls benotigt der Patient eine sofortige Himodialysebehandlung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Peritonealdialyselosung Hypertonische Losungen, ATC
Code: BOSDB

Perisol 1,5 % Peritonealdialyselosung ist eine lactatgepufferte, glucosehaltige
Elektrolytlosung, die fiir die intraperitoneale Anwendung zur Behandlung der terminalen
Niereninsuffizienz jeder Genese entwickelt wurde.

Das Charakteristikum der kontinuierlichen ambulanten Peritonealdialyse ist die mehr oder
weniger stdndige Prasenz von normalerweise 2 Liter Dialyselosung in der Bauchhohle. Diese
Dialyselosung wird drei bis fiinf Mal téglich durch frische Losung ersetzt. Das Grundprinzip
jeder Peritonealdialysetechnik basiert auf der Verwendung des Peritoneums als
semipermeable Membran, die den Austausch geldster Stoffe je nach deren physiko-
chemischen Eigenschaften und von Wasser zwischen Blut und Dialysat durch Diffusion und
Konvektion ermoglicht. Das Elektrolytprofil der Losung dhnelt dem des physiologischen
Blutserums, obschon es der Anwendung bei urdmischen Patienten angepasst wurde (z.B. bzgl.
des Kaliumgehalts), um eine Nierenfunktionsersatztherapie durch intraperitonealen Substanz-
und Fliissigkeitsaustausch zu ermoglichen.

Die Calciumkonzentration dieser Dialysefliissigkeit betrdgt 1,5 mmol/l. Bei dieser
Calciumkonzentration ist das Risiko einer Hypercalcdmie durch die begleitende Gabe von
calciumhaltigen Phosphatbindern und/oder Vitamin D reduziert. Stoffe, die normalerweise
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mit dem Urin ausgeschieden werden, wie Abbauprodukte des Stoffwechsels, z.B. Harnstoff,
Kreatinin, anorganisches Phosphat, Harnsdure, andere geloste Substanzen und Wasser,
werden aus dem Korper in die Dialyselosung abgegeben. Die Fliissigkeitsbilanz kann durch
die Gabe von Losungen mit unterschiedlicher Glucosekonzentration, die die
Fliissigkeitsausscheidung bewirken (Ultrafiltration), erhalten werden. Der bei terminalen
Niereninsuffizienz auftretenden metabolischen Azidose wird durch Lactat in der Losung
entgegengewirkt. Der vollstdndige Abbau von Lactat fiithrt zur Bildung von
Hydrogencarbonat.

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

Abbauprodukte des Stoffwechsels (z.B. Harnstoff, Kreatinin und Harnsdure), anorganisches
Phosphat und Elektrolyte, wie Natrium, Kalium, Calcium und Magnesium, werden durch
Diffusion und/oder Konvektion aus dem Kdorper in das Dialysat abgegeben. Die im Dialysat
enthaltene Glucose dient als osmotisches Agens bei Perisol 1,5 % Peritonealdialyseslosung.
Sie wird langsam resorbiert, was den Diffusionsgradienten zwischen Dialyselosung und
extrazelluldrer Fliissigkeit verringert. Die Ultrafiltration ist zu Beginn der Verweilzeit am
grofiten und erreicht ein Maximum nach etwa 2 — 3 Stunden. Danach tiberwiegt die
Resorption mit fortschreitendem Riickgang an Ultrafiltrat. Nach 4 Stunden betragt das
Ultrafiltrat im Durchschnitt 100 ml bei 1,5 % Glucosegehalt der Losung.

60 — 80 % der Glucose in der Dialysefliissigkeit werden innerhalb einer Dialyse-Verweilzeit
von 6 Stunden absorbiert.

Lactat, das als Puffer eingesetzt wird, wird innerhalb einer Verweilzeit von 6 Stunden fast
vollstdndig resorbiert. Bei Patienten mit normaler Leberfunktion wird Lactat schnell
metabolisiert, was durch normale Werte der verschiedenen Abbauprodukte gezeigt werden
kann.

Der Calcium-Massentransfer ist abhingig von der Glucosekonzentration der Dialyselosung,
dem Auslaufvolumen, der Konzentration an ionisiertem Calcium im Serum und von der
Calciumkonzentration der Dialyseldsung. Je hoher die Glucosekonzentration, das
Auslaufvolumen und die Konzentration an ionisiertem Calcium im Serum und je niedriger die
Calciumkonzentration in der Dialyseldsung, desto grofer ist der Massentransfer an Calcium
vom Patienten in das Dialysat.

5.3. Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine préiklinischen Untersuchungen zur Toxizitét von Perisol 1,5 %
Peritonealdialyselosung durchgefiihrt. In klinischen Untersuchungen mit dhnlich
zusammengesetzten Peritonealdialyselosungen zeigten sich jedoch keine relevanten Hinweise
auf toxische Risiken.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1. Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2. Inkompatibilititen
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Dieses Arzneimittel darf, auler mit den unter Abschnitt 6.6 angefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendeter Rest ist zu verwerfen.

6.4. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht unter 15 °C und nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5. Art und Inhalt des Behéltnisses
Steriler Infusionsbeutel aus Kunststoff mit klarer, wéssriger, steriler Losung, CAPD-System
Ziirich, Schneideverschluss und Konnektionstrichter.

4 Beutel zu 2000 ml
3 Beutel zu 2500 ml
3 Beutel zu 3000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrossen in den Verkehr gebracht.

6.6. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung
und sonstige Hinweise zur Handhabung
Nur zum einmaligen Gebrauch. Jeder nicht verwendete Rest der Losung ist zu verwerfen.

Allgemeine Handhabungshinweise, die fiir alle Applikationssysteme gelten:
Die gebrauchsfertige Losung sollte moglichst sofort, jedoch keinesfalls spéter als 24 Stunden
nach dem Mischen verwendet werden.

Arzneimittel konnen der gebrauchsfertigen Losung iiber den Zuspritzstopfen des
Dialysebeutels unter aseptischen Bedingungen zugesetzt werden. Dabei ist sorgfiltig darauf
zu achten, dass keinerlei Kontamination erfolgt. Es diirfen nur folgende Arzneimittel bis zu
der angegebenen Konzentration zugesetzt werden: Heparin 1000 L.E./1, Insulin 20 LE./1,
Vancomycin 1000 mg/l, Teicoplanin 400 mg/l, Cefazolin 500 mg/l, Ceftazidim 250 mg/I,
Gentamycin 8 mg/l. Nach sorgfaltigem Mischen und der Priifung auf Abwesenheit von
Triibungen oder Partikeln ist die Peritonealdialyselosung sofort zu verwenden (keine
Lagerung).
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