AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14280/2022/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

GLUCOTHERA 2,4 m/v glucoza solutie pentru dializa peritoneala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR (CUTIE)

Cutia Albastra este inclusa

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GLUCOTHERA 2,4 m/v glucoza solutie pentru dializa peritoneala

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Substantele active dintr-un mililitru de solutie gata de utilizat sunt:

(sub forma de solutie de lactat de sodiu

Cantitate (mg)
Glucoza, anhidra (sub forma de 24,0
glucoza monohidrat) (26,4)
Clorura de sodiu 5,6
(S) — Lactat de sodiu 3,9

7,8 mg)
Clorura de calciu dihidrat 0,2
Clorura de magneziu hexahidrat 0,1

Aceste cantitati de substante active sunt echivalente cu:

Cantitate (mmol/l)

Glucoza 133,2
Na* 131,9
Ca** 1,3
Mg** 0,5
Cl 99,0
Lactat 35,0

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Bicarbonat de sodiu
Hidroxid de sodiu si acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului
Apa pentru preparate injectabile.




(4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru dializa peritoneala.
5 pungi bicamerale a 2000 ml (1000 ml: 2000 ml)

2 pungi bicamerale a 5000 ml (2500 ml: 2500 ml).

[5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz intraperitoneal

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Solutia nu trebuie utilizatd pentru perfuzie intravenoasa.
A se utiliza numai daca solutia este limpede, incolora si sigiliul este intact.
Aruncati cantitatile neutilizate.

B DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/AAAA}
A se utiliza in termen de 24 de ore de la deschidere si reconstituire.

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
Nu indepartati folia de sigurantd pana nu este gata de utilizare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Nu este cazul.

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Iperboreal Pharma S.r.1.
Via L'Aquila, 9

65121 Pescara (PE)
Italia



[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14280/2022/01 — ambalaj cu 5 pungi bicamerale a 2000 ml solutie (1000 ml : 1000 ml)
14280/2022/02 — ambalaj cu 2 pungi bicamerale a 5000 ml solutie (2500 ml : 2500 ml)

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmati instructiunile de mai jos cu atentie. - Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca aveti intrebari sau neldmuriri cu privire la acest produs sau modul in care sa-1 folositi.

Trebuie si fiti instruit de citre medicul dumneavoastra sau asistenta medicald cum si reduceti
riscul de infectie curatandu-va pe dumneavoastra si zona din jurul dumneavoastra.

Tnainte de utilizarea GLUCOTHERA in DPCA:

1. Trebuie sa va asigurati cd atat dumneavoastra cat si zona din jurul dumneavoastra sunt curate
inainte si in timpul procedurii.

2. Cand este gata de utilizare, indepartati folia de siguranta. Nu-I utilizati daca folia de siguranta a fost
deja deschisa sau deteriorata.

3. Deschideti sigiliul perforabil care Tmparte camerele prin stoarcerea pungii asa cum se prezinta mai
jos.

4. Se amesteca solutiile prin impingerea usoara a pungii cu ambele maini.

5. Verificati daca exista scurgeri. Daca ati gasit scurgeri nu folositi punga.

6. Verificati solutia. Nu o utilizati daca solutia este tulbure sau contine particule.
7. Se incalzeste solutia la temperatura corpului (37°C).

Folositi un material usor de incalzire sau 0 placa de Incalzire pentru a face acest lucru. Nu incalziti
punga in apa sau intr-un cuptor cu microunde, deoarece acest lucru poate supraincalzi solutia.
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8. Scoateti capacul cu inel de tragere de pe linia pacientului si scoateti minicapacul de pe cateterul
dumneavoastra.

9. Utilizati o tehnica de conectare fara atingere pentru a conecta cateterul dumneavoastra la linia
pacientului.

10. Incepeti dializa.

Tnainte de utilizarea GLUCOTHERA in DPA

Vezi instructiunile oferite la pasii 1-7 pentru DPCA.

1. Scoateti capacul cu inel de tragere de pe linia pacientului si introduceti conectorul pungii in portul
liber al casetei pentru DPA.

2. Utilizati o tehnica de conectare fara atingere pentru a conecta cateterul dumneavoastra la caseta
pentru DPA prin setul de transfer.

3. [Incepeti dializa.

16. INFORMATII iN BRAILLE

GLUCOTHERA 2,4 m/v

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE 2D

Cod de bare bidimensional ce contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14280/2022/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

GLUCOTHERA 2,4 m/v glucoza solutie pentru

dializa peritoneala

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR (PUNGA)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GLUCOTHERA 2,4 m/v glucoza solutie pentru dializa peritoneala

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Substantele active dintr-un mililitru de solutie gata de utilizat sunt:

Ingredient Cantitate dupa Cantitate dupi amestecare
amestecare (g/l) (mmol/l)
Glucoza, anhidra (sub 24,0 Glucoza 133,2
forma de glucoza (26,4) —
€ E monohidrat) Na 1319
S8 Clorura de calciu 0,2 Ca™ 1,3
= <\|‘ dihidrat
<,|: < Clorurd de magneziu 0,1 Mg** 0,5
hexahidrat
Clorura de sodiu 5,6 Cl 99,0
£ E
S § (S)-Lactat de sodiu 3,9 Lactat 35,0
\C—>|| h (sub forma de solutie (7,8)
o m de (S)-lactat de sodiu)

pH-ul=6,0-75

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Bicarbonat de sodiu,
Hidroxid de sodiu si acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului,
Apa pentru preparate injectabile.

(4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie pentru dializa peritoneala.
5 pungi bicamerale a 2000 ml (1000 ml: 2000 ml)

2 pungi bicamerale a 5000 ml (2500 ml: 2500 ml).




[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru uz intraperitoneal

Cititi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

(7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Solutia nu trebuie utilizata pentru perfuzie intravenoasa.
A se utiliza numai daca solutia este limpede, incolora si sigiliul este intact.
Aruncati cantitatile neutilizate.

B DATA DE EXPIRARE

EXP {LL/AAAA}
A se utiliza in termen de 24 de ore de la deschidere si reconstituire.

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi mai mici de 4°C.
Nu indepartati folia de sigurantd pand nu este gata de utilizare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Nu este cazul.

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Iperboreal Pharma S.r.1.
Via L'Aquila, 9

65121 Pescara (PE)
Italia

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14280/2022/01 — ambalaj cu 5 pungi bicamerale a 2000 ml solutie (1000 ml: 2000 ml)
14280/2022/02 — ambalaj cu 2 pungi bicamerale a 5000 ml solutie (2500 ml: 1000 ml)



| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CUM SE PREPARA SOLUTIA PERITONEALA

Scoateti punga dubla din cutie.

Deschideti sigiliul perforabil care imparte camerele prin stoarcerea pungii.

Se amesteca solutiile prin impingerea usoara a pungii cu ambele maini.

Verificati daca solutia este clard iar punga nu picura.

Incalziti solutia la temperature corpului utilizind caldura uscatd. Nu incilziti punga in apa sau
microunde deoarece este posibila supraincilzirea solutiei.

6. Conectati la un set de administrare.
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Nu se aplica



