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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Notecor solutie pentru dializa peritoneala
icodextrina, clorurd de sodiu, lactat de sodiu, clorura de calciu, clorurd de magneziu

Cititi cu atentie tot acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie nevoie sa-1 cititi din nou.

- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

- Daca aveti reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Aceasta
include orice posibile reactii adverse care nu sunt enumerate in acest prospect. A se vedea
sectiunea 4.

Ce se afla in acest prospect

Ce este Notecor si pentru ce este utilizat

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Notecor
Cum se utilizeaza Notecor

Posibile efecte secundare

Cum se pastreaza Notecor

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este Notecor si pentru ce este utilizat

Notecor este o solutie pentru dializd peritoneald. Cavitatea peritoneald este cavitatea din abdomenul
(burtd) dintre piele si peritoneu. Peritoneul este membrana care inconjoard organele dumneavoastra
interne, adicd intestinele si ficatul. Notecor solutie este introdus in cavitatea peritoneald unde extrage
apa si compusi reziduali din sdnge. De asemenea, corecteazd nivelurile anormale ale diferitelor
componente ale sangelui.

Vi se poate prescrie Notecor daca:
. sunteti un adult cu insuficientd renald permanenta care necesitd dializa peritoneala.
. solutiile standard de dializa peritoneala cu glucoza nu pot elimina singure suficienta apa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Notecor

Medicul dumneavoastra trebuie sa va supravegheze prima data cand utilizati acest medicament.

Nu utilizati Notecor daca

- sunteti alergic la icodextrind sau derivatii de amidon (adica amidon de porumb) sau oricare din
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).

- aveti intoleranta la maltoza sau izomaltoza (zahér provenit din amidon),

- aveti boala de stocare a glicogenului,

- aveti deja acidoza lactica severa (prea mult acid in sénge),

- aveti o problema care nu se poate corecta chirurgical care va afecteaza peretele sau cavitatea
abdominala sau o problema care nu se poate corecta care va creste riscul de infectii abdominale,

- aveti o pierdere diagnosticata a functiei peritoneale din cauza cicatricilor peritoneale severe.

Avertismente si precautii




Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Notecor daca:

sunteti in varsta. Exista un risc de deshidratare.

sunteti diabetic si utilizati aceastd solutie pentru prima data. Este posibil sa fie necesar sa va
ajustati doza de insulina.

trebuie sa va testati nivelul de glucoza din sange (de exemplu, daca sunteti diabetic). Medicul
dumneavoastra va va sfatui ce trusa de testare sa utilizati (consultati sectiunea "Alte forme de
interactiune").

aveti un risc crescut de acidoza lactica severa (prea mult acid in sdnge). Aveti un risc crescut de
acidoza lactica daca:

o aveti tensiunea arteriala foarte scazuta,

aveti o infectie a sangelui,

aveti insuficienta renald acuta severa,

aveti o boald metabolicad mostenita,

luati metformin (un medicament utilizat pentru tratarea diabetului),

luati medicamente pentru a trata infectia HIV, in special medicamente numite INRT
(inhibitori nucleotidici ai revers transcriptazei)

aveti durere abdominald sau observati aspect tulbure, flocoane sau particule in lichidul eliminat.
Acesta poate fi un semn de peritonita (peritoneu inflamat) sau infectie. Trebuie sd va contactati
urgent echipa medicald. Notati numarul lotului si aduceti-1 impreuna cu punga cu lichid eliminat
la echipa medicala. Medicul va decide daca tratamentul trebuie oprit sau inceput oricare alt
tratament corectiv. De exemplu, daca aveti o infectie, medicul dumneavoastra poate efectua unele
teste pentru a gasi antibioticul cel mai bun pentru dumneavoastra. Pana cand medicul identifica
infectia pe care o aveti, va poate adminsitra antibioticul eficient impotriva unui numar mare de
bacterii diferite. Acesta se numeste antibiotic cu spectru larg.

in timpul dializei peritoneale, corpul dumneavoastra poate pierde proteine, aminoacizi, vitamine.
Medicul dumneavoastra va sti daca acestea trebuie inlocuite.

aveti probleme care va afecteazd peretele abdominal sau cavitatea. De exemplu, dacd aveti o
hernie sau o afectiune cronica infectioasa sau inflamatorie care va afecteaza intestinele.

ati suferit o implantare de grefa aortica.

aveti boald pulmonara severa, cum este emfizemul (boald care deterioreaza sacii de aer din
plamanii dumneavoastra si Ingreuneaza respiratia.

aveti dificultati de respiratie.

aveti probleme care Impiedica alimentatia normala.

aveti un deficit de potasiu.

De asemenea, trebuie sa luati in considerare faptul ca:

o afectiune numita scleroza peritoneala incapsulanti (SPI) este o complicatie cunoscuti, rara, a

terapiei de dializa peritoneald. Dumneavoastra - impreund cu medicul dumneavoastra - trebuie sa

constientizati aceasta posibila complicatie. Cauzele SPI:

o inflamatie in abdomenul dumneavoastra (burta)

o formarea unor membrane de tesut fibros care acopera si leaga intre ele organele interne,
afectand miscarea normald a acestora. Rareori aceasta situatie a fost letala

dumneavoastra — eventual Impreund cu medicul dumneavoastra — trebuie sa tineti o evidentd a

bilantului hidric si greutatii corporale. Medicul dumneavoastrd vd va monitoriza parametrii

sangelui la intervale regulate,

medicul dumneavoastra va va verifica regulat nivelul de potasiu. Daca acestea scade prea mult,

va poate administra clorurd de potasiu pentru a compensa pierderea.

Uneori tratamentul cu acest medicament nu este recomandat, de exemplu, daca:

Copii

aveti boala renald acuta.

Nu este recomandat copiilor cu varsta mai mica de 18 ani, deoarece siguranta si eficacitatea Notecor la
aceasta grupa de varstd nu au fost demonstrate.



Alte medicamente si Notecor
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luati recent sau s-ar putea sa luati alte medicamente.

o Daca luati alte medicamente, medicul dumneavoastra poate creste doza acestora. Acest lucru se
datoreaza faptului ca tratamentul prin dializd peritoneald creste eliminarea anumitor
medicamente.

o Aveti grija daca utilizati medicamente pentru inima cunoscute ca glicozide cardiace (de exemplu,

digoxin). Este posibil ca medicamentul dumneavoastra pentru inima sa nu mai fie atat de eficient
sau toxicitatea acestuia sa fie crescuta. Puteti:

. avea nevoie de suplimente de potasiu si calciu

o dezvolta batai neregulate a inimii (o aritmie).
Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape in timpul tratamentului, si va urmari in special
nivelurile dumneavoastra de potasiu.

Alte forme de interactiune

Notecor interferd cu masurarea glicemiei cu anumite kituri de testare. Daca trebuie sa va testati glicemia,
asigurati-va ca utilizati un kit specific pentru numai pentru glucoza. Medicul dumneavoastra va va sfatui
cu privire la kitul pe care sa il utilizati.

Folosirea unui test neadecvat poate induce un nivel fals crescut al glicemiei. Astfel ati putea administra
mai multd insulind decat este necesar. Ca urmare apar niveluri scazute de glucozd in sdnge
(hipoglicemie), care au ca efect pierderea constientei, comi, afectare neurologica sau deces. In plus,
glicemia fals crescutd poate masca hipoglicemia reala care poate raimane fara tratament, cu consecinte
asemanatoare.

Rezultatele false crescute ale glicemiei pot fi observate timp de pana la doud saptamani de la intreruperea
tratamentului cu Notecor. Daca sunteti internat in spital, trebuie sa 1i avertizati pe medici despre aceasta
posibila interactiune si acestia trebuie sa reciteasca cu atentie prospectul kitului de testare pentru a se
asigura ca folosesc un kit specific numai pentru glucoza.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida, veti primi acest medicament numai dacd medicul dumneavoastra il considera
absolut necesar pentru tratamentul dumneavoastra. Notecor trebuie administrat femeilor gravide numai
dupa o analiza atenta.

La doze terapeutice de Notecor, nu sunt anticipate efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati. Cu
toate acestea, Notecor trebuie utilizat in timpul aldptarii numai dupa o analiza atentd a raportului risc-
beneficiu si numai cu precautie.

Conducerea si utilizarea utilajelor
Acest tratament poate provoca oboseald, slabiciune, vedere incetosatd sau ameteald. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje daca sunteti afectat.

3. Cum se utilizeaza Notecor

Notecor este pentru administrare in cavitatea dumneavoastra peritoneald. Cavitatea peritoneala este
cavitatea din abdomen (burtd) dintre piele si peritoneu. Peritoneul este membrana care va inconjoara
organele interne, adicd intestinele si ficatul.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-au spus medicul dumneavoastrd sau asistenta
medicald. Adresati-va medicului dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.



Doza recomandata este

. O punga pe zi in timpul celei mai lungi perioade de schimb, adica:
. in timpul noptii 1n dializa peritoneala ambulatorie continua (DPCA)
. in timpul zilei in dializa peritoneald automatizata (DPA).

o Sunt necesare intre 10 si 20 de minute pentru a introduce lent solutia.

o Timpul de schimb cu Notecor este intre 6-12 ore Tn DPCA si intre 14—16 ore in DPA.

Metoda de administrare
Inainte de utilizare :

. Incilziti punga la 37°C. Folositi placa de incilzire special conceputi in acest scop. Nu introduceti
niciodata punga in apa pentru a o incalzi.

. Utilizati o tehnica asepticd in timpul administrarii solutiei, asa cum ati fost instruit.

. Inainte de a incepe un schimb, asigurati-va ci va curatati mainile si zona de schimb.

. Inainte de a deschide punga de protectie, verificati daci este solutia aleasa corect, data de expirare

si cantitatea (volumul). Ridicati punga de dializd pentru a verifica daca exista scurgeri (lichid
scurs 1n punga de protectie). Nu utilizati punga daca ati gasit scurgeri.

. Dupa indepartarea pungii de protectie , verificati punga de dializd pentru semne de scurgere,
apasand ferm pe ea. Nu utilizati punga daca prezinta orice scurgere.

. Verificati dacd solutia este limpede. Nu utilizati punga daca solutia este tulbure sau contine
particule.

. Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine fixate Tnainte de a Tncepe schimbul.

. Adresati-va medicului dumneavoastrd daca aveti intrebari sau ingrijorari cu privire la acest

medicament sau la modul de utilizare al acestuia.

Folositi fiecare pungd numai o singura datd. Aruncati orice solutie rimasa neutilizata.
Dupa utilizare, verificati daca lichidul evacuat nu este tulbure.

Compatibilitatea cu alte medicamente

Medicul dumneavoastrd va poate prescrie alte medicamente injectabile pentru a fi adaugate direct in
punga de Notecor. In aceast situatie, addugati medicamentul prin locul de administrare aflat la fundul
pungii. Adresati-va medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai mult de o pungi de Notecor in 24 de ore
Daca perfuzati prea mult Notecor, puteti prezenta:

o distensie abdominala (umflare anormala spre exterior)
o o senzatie de plenitudine si/sau
o dificultdti de respiratie.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va sfatui ce sa faceti.

Daca opriti utilizarea Notecor
Nu opriti dializa peritoneald fard acordul medicului dumneavoastrd. Dacd opriti tratamentul, aceasta
poate avea consecinte care sa va puna viata in pericol.

Daca aveti oricare intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Daca observati oricare reactii adverse, adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau centrului de
dializa peritoneala:
. tensiune arteriald mare.



Glezne sau picioare umflate, ochi umflati, dificultiti de respiratie sau durere in piept
(hipervolemie).

Hipersensibilitate (reactie alergicd) care poate include umflarea fetei, gatului sau 1n jurul ochilor
(angioedem).

Durere abdominala.

Frisoane (tremuraturi/simptome asemandtoare gripei).

Acestea ar putea fi semnele unor reactii adverse grave. Este posibil sd aveti nevoie de asistentd medicala
de urgenta.

Reactii adverse frecvente observate (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane) la pacientii care utilizeaza
Notecor:

Inrosirea si descuamarea pielii, eruptie cutanati, mancarime.
Senzatie de confuzie sau ameteald, sete (deshidratare).
Scaderea volumului de sange (hipovolemie).

Slabiciune, durere de cap, fatigabilitate (oboseala intensa).
Glezne sau picioare umflate.

Tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald).

Zgomote 1n urechi (tinitus).

Alte reactii adverse legate de procedura de dializa peritoneald sau comune tuturor solutiilor de dializa
peritoneald:

Lichid tulbure evacuat din cavitatea peritoneald, durere de stomac.

Sangerare peritoneald, puroi, umflare, durere sau infectie in jurul locului de iesire a cateterului,
infundarea cateterului, rand, reactie la prezenta cateterului.

Concentratie mica de zahdr in sange (hipoglicemie).

Stare de soc sau coma cauzate de concentratia scazuta de zahar in sange.

Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie).

Greata (senzatie de rau), varsaturi, pierderea poftei de mancare, uscaciunea gurii, constipatie,
diaree, flatulentd (acumulare de gaze), tulburari la nivelul stomacului sau intestinelor, cum ar fi
obstructia intestinald, ulcerul gastric, gastrita (inflamatia stomacului), indigestia.

Umflarea abdomenului, hernie din cavitatea abdominald (aceasta provoacd o umflatura n zona
inghinald).

Modificarea testelor dumneavoastra de sange.

Test anormal al functiei hepatice.

Cresterea sau scaderea greutatii.

Durere, febra, stare generala de rau (senzatie de disconfort general sau slabiciune).

Boala a inimii, batai rapide ale inimii, dificultati de respiratie sau durere in piept

Anemie (scaderea numarului de celule rosii in sdnge, care va poate face pielea palida si cauza
slabiciune sau dificultati de respiratie); crestere sau scadere a numarului de celule albe; scaderea
numarului de trombocite, care creste riscul de sangerare sau aparitia de vanatai.

Amorteala, furnicaturi, senzatie de arsurd.

Miscari involuntare (hiperkinezie).

Vedere Incetosata.

Pierderea simtului gustului.

Lichid in plamani (edem pulmonar), dificultati de respiratie, respiratie suieratoare (wheezing),
tuse, sughit.

Colica renala.

Afectiuni ale unghiilor.

Afectiuni ale pielii, cum ar fi urticarie, psoriazis, ulceratie pe piele eczema, piele uscata,
modificari de culoare a pielii, vezicule pe piele, dermatita alergica sau de contact, eruptii pe piele
si mancarime.

Eruptiile pe piele pot fi insotite de méancérime, pete rosii si noduli, sau o eruptie cu desprinderea
stratului superficial al pielii.

Pot aparea urmatoarele trei tipuri severe de reactii pe piele:



o Necroliza epidermica toxica (TEN). Aceasta cauzeaza:

. o eruptie rosie pe piele In mai multe zone ale corpului.

. desprinderea stratului superficial al pielii.
o Eritem multiform. O reactie alergica pe piele care cauzeaza pete, puncte rosii in relief, sau
zone purpurii sau cu vezicule. De asemenea, poate afecta gura, ochii si alte suprafete umede ale
corpului.
. Vasculita. Inflamarea anumitor vase de singe de la interiorul corpului. Simptomele clinice

vor depinde de zona corpului afectata, dar pot aparea pe piele sub forma de pete sau puncte rosii
in relief rosii sau violacee, sau au manifestari asemanatoare unei reactii alergice, care include
eruptie pe piele, durere articulara si febra.

o Crampe musculare, durere la nivelul oaselor, articulatiilor, muschilor, spatelui, gatului.

o Ameteald, posibil cu lesin la trecerea din pozitia culcat in pozitia asezat sau din pozitia agezat in
pozitia in picioare din cauza scaderii tensiunii arteriale (hipotensiune ortostatica).

o Peritonitd (inflamarea peritoneului), care include peritonita cauzati de infectia fungicd sau
bacteriana.

o Infectii care includ sindromul gripal, furunculoza.

o Gandire anormald, anxietate, nervozitate.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct 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

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Notecor

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare indicata pe cutia de carton si eticheta pungii dupa
"EXP". Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu pastrati la frigider si nu congelati.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii dupa indepartarea pungii de protectie a fost demonstrata
timp de 24 de ore la 25°C si la 37°C.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere exclude riscul de
contaminare microbiand, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de depozitare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Notecor


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Substantele active sunt:

Icodextrina 75 g/l
Clorura de sodiu 5.4 g/l
S-lactat de sodiu 4,5 g/l
Clorura de calciu 0,257 g/l
Clorura de magneziu 0,051 g/l
Continutul  solutiei de|

electroliti per 1000 ml:

Sodiu 133 mmol/l
Calciu 1,75 mmol/l
Magneziu 0,25 mmol/l
Clor 96 mmol/l
Lactat 40 mmol/l

- Celelalte componente sunt: acid clorhidric concentrat sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-
ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Notecor si continutul pachetului
Notecor este o solutie limpede, incolora pana la usor gélbuie.

Notecor se compune dintr-o pungd moale cu solutie prevazuta cu 2 tuburi. Un tub este sigilat cu un
dispozitiv de inchidere, iar al doilea tub este conectat, printr-un orificiu de rupere, la un tub de
administrare care se termina intr-un tub din PVC cu trei céi (sistem DPCA) sau intr-un tub cu o singura
cale (sistem DPA).

In ambele sisteme, tubul de administrare este conectat la un port de conectare care este sigilat cu un
capac de conectare. In plus, in sistemul DPCA, o pungi de drenaj este conectatd la un tub de drenaj,
care la randul sau este conectat la tubul cu trei cai.

Ambele sisteme DPCA si DPA sunt introduse intr-o pungé exterioard si ambalate in cutie de carton.

Dimensiuni ambalaj:

Volum Numdr de unitati per | Configuratia produsului
cutie

1,51 1 1 punga de 1,5 I de solutie x 1 tub de administrare

1,51 1 1 pungd de 1,5 1 de solutie x 1 punga de drenaj x 1 tub de
administrare si drenaj

1,51 2 2 pungi de 1,5 1 de solutie x 2 tuburi de administrare

1,51 2 2 pungi de 1,5 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de
administrare si drenaj

1,51 4 4 pungi de 1,5 1 de solutie x 4 tuburi de administrare

1,51 4 4 pungi de 1,5 1 de solutie x 4 pungi de drenaj x 4 tuburi de
administrare si drenaj

21 1 1 punga de 2 | de solutie si | tub de administrare

21 1 1 pungé de 2 I de solutie x 1 punga de drenaj x 1 tub de
administrare si drenaj

21 2 2 pungi de 2 1 de solutie x 2 tuburi de administrare

21 2 2 pungi de 2 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de
administrare si drenaj

21 4 4 pungi de 2 1 de solutie x 4 tuburi de administrare

21 4 4 pungi de 2 | de solutie x 4 pungi de drenaj x 4 tuburi de




administrare si drenaj

2,51 1 1 punga de 2,5 1 de solutie si 1 tub de administrare

2,51 1 1 punga de 2,5 1 de solutie x 1 punga de drenaj, 1 tub de
administrare gi drenaj

2,51 2 2 pungi de 2,5 | de solutie x 2 tuburi de administrare

2,51 2 2 pungi de 2,5 1 de solutie, 2 pungi de drenaj, 2 tuburi de
administrare si drenaj

2,51 4 4 pungi de 2,5 1 de solutie x 4 tuburi de administrare

2,51 4 4 pungi de 2,5 1 de solutie x 4 pungi de drenaj x 4 tuburi de
administrare si drenaj

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065, Cipru

Fabricant

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecia,

T:+30210 8161802, F: +30 2108161587

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Danemarca Perinovo
Austria Icodextrin complex Noridem Peritonealdialyseldsung
Belgia Notecor solution pour dialyse péritonéale

/ Peritonealdialyselosung /
oplossing voor peritoneale dialyse

Cipru Notecor ditdAvpo Tepttovaikng dtamiovong (kabapong)
Republica Ceha Notecor

Finlanda Perinovo

Franta Icodextrine complex Noridem solution pour dialyse péritonéale
Germania Icodextrin complex Noridem Peritonealdialyseldsung

Grecia NOTECOR

Irlanda Notecor solution for peritoneal dialysis

Italia Icodestrina complex Noridem soluzione per dialisi peritoneale
Ungaria Ikodextrin complex Noridem peritonealis dializalo oldat

Tarile de Jos

Notecor 7,5 %, oplossing voor peritoneale dialyse

Norvegia Perinovo

Polonia Notecor

Portugalia Icodextrina complex Noridem

Romaénia Notecor solutie pentru dializa peritoneala




Slovacia Notecor

Spania Icodextrina complex Noridem 7,5% p/v solucion para dialisis
peritoneal
Suedia Perinovo

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pregitire si manipulare

Perioada de valabilitate dupa amestecare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a solutiei a fost demonstrata la 37°C, protejata de lumina
dupa amestecare cu urmatoarele antibiotice cu administrare parenterala:

. Ampicilina concentratie 333 mg/l timp de 8 ore

. Ampicilina concentratie 800 mg/1 timp de 4 ore

. Cefazolina intre 667 mg/1 si 800 mg/l timp de 8§ ore

. Ceftazidima intre 667 mg/1 si 800 mg/1 timp de 8 ore

. Flucloxacilina intre 333 mg/I si 400 mg/1 timp de 8 ore

. Gentamicind intre 26,7 mg/l si 64 mg/1 timp de 8 ore

. Vancomicina intre 333 mg/l si 2000 mg/1 timp de 8 ore

.....

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere exclude riscul de
contaminare microbiand, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Dacd nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare a solutiei in timpul utilizarii sunt
responsabilitatea utilizatorului.

Pentru instructiuni, a se vedea punctul 3 din Prospect.

Incompatibilitati
Niciuna cunoscuta.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate in sectiunea
"Preparare si manipulare".

Doze si mod de administrare

Doze

Notecor este recomandat pentru utilizare n timpul celei mai lungi perioade de schimb, adica in DPCA,

in timpul noptii si in DPA pentru schimbul din timpul zilei.

. Modul de tratament, frecventa tratamentului, volumul de schimb, durata schimbului si timpul
necesar dializei trebuie initiate si supravegheate de medic.

Adulti

Prin administrare intraperitoneala limitata la un singur schimb in fiecare perioada de 24 de ore, ca parte
a unui regim DPCA sau DPA.

Volumul trebuie introdus Intr-o perioadd de aproximativ 10 pana la 20 de minute, la o ratd (viteza pe
secundd) consideratd de pacient confortabild. Pentru pacientii adulti cu greutate corporald normala,
volumul introdus nu trebuie sa depaseasca 2,0 1. Pentru pacientii cu greutate corporald mai mare (peste
70-75 kg), poate fi utilizat un volum de umplere de 2,5 1.



Dacéa volumul introdus provoaca disconfort din cauza tensionarii peretelui abdominal, atunci volumul
introdus trebuie micsorat. Durata recomandata a shimbului este intre 6 si 12 ore iIn DPCA si 14-16 ore
in DPA. Evacuarea lichidului are loc gravitational, la o ratad confortabild pentru pacient.

Virstnici:

La fel ca pacientii adulti.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Notecor la copii cu varstd mai micd de 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt

disponibile date.

Mod de administrare

Notecor este numai pentru administrare intraperitoneald. Nu este pentru injectare intravenoasa.

Supradozaj
Nu sunt disponibile date privind efectele supradozajului. Cu toate acestea, administrand mai mult de o
pungd de Notecor in mod continu, timp de 24 de ore, nivelurile plasmatice de metaboliti ai
carbohidratilor si maltozei ar putea creste. Efectele unei astfel de cresteri nu sunt cunoscute, dar poate
aparea o crestere a osmolalitatii plasmatice. Tratamentul poate fi dializa peritoneald fara icodextrind sau
hemodializa.
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