Vaky pro PD z KANADY

Toto neni muj vak!

Docasné dodavky PD roztok
vyrobené v Kanade

Pro¢ muj vak vypada jinak?

Z dlivodu problému pfi vyrobé v zavodé v Evropé bude Baxter dodavat
Dianeal, Nutrineal a Extraneal vyrobeny v naSem zavodé v Kanadé jako
docasnou nahradu za vasSe bézné roztoky pro PD lécbu.

* Tyto vaky jsou vyrobeny podle stejné prisnych standard( jako vase béZzné vaky a budou
pro tuto chvili velmi kvalitni nahradou. Vas 1ékar je informovan o tom, ze tyto vaky pouzivate.

® Vaky vyrobené v Kanadé jsou v podstaté stejné jako ty, které pouZzivate nyni, s vyjimkou nékolika
na pohled patrnych odliSnosti.

® Metoda pfipojeni je naprosto stejna jako bézné — neni potfeba nic ménit.
® Vaky s roztokem Extraneal a Nutrineal budou oznaceny stejné jako vaky, které bézné uzivate, ale je zde
jedna dulezita odliSnost v tom, jak je popsana koncentrace glukdzy na vacich s roztokem Dianeal.

Koncentrace glukozy je popsana odliSné

Koncentrace glukdzy ve vacich s roztokem Dianeal z Kanady je popsana odliSnym zptisobem, ale mnozstvi
glukozy je presné stejné v porovnani' s ekvivalentnimi koncentracemi glukdzy ve vacich, které bézné uzivate.

0znaceni bézného vaku Odpovidajici oznaCeni vaku z Kanady
Dianeal PD1/PD4 Dianeal PD101/Dianeal PD4

2.27% glucose 2.5% dextrose

3.86% glucose 4.25% dextrose

Baxter



PRIKLAD zmén, které byste méli udélat;

Oznaceni PD vakil

Jednoduse si zapamatuijte tyto drobné odlisnosti v ozna&eni vaku a pouZzijte vyhovuijici vak

Zde je vidét koncentrace glukdzy
ve vaSem bézném vaku

Oznaceni bézného vaku
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PRIKLAD zmén, které byste méli udélat;

Doba vymény

2000 ml Extraneal

Pred spanim

MUj souc¢asny CAPD rezim

Dianeal 2000 ml 1.36% glucose =

Rano
V dobé obéda 2.27% glucose Dianeal 2000 mi
Vecer 3.86% glucose Dianeal 2000 ml

Zde je vidét koncentrace glukdzy
ve vaku z Kanady

Odpovidajici oznaCeni vaku z Kanady

FORIMTRAPERTONEAL DIALYES AS DIRECTED B A PRYBICIAN | DIRECTION SHEET AvLASLE

UPCN RECUEST / HOT FOR USE IN THE
aan USE UMLESS SOLUMON 8 CLEAR

APPROX ol PER LTER Na - 132 Ca-125 Mg 025 O .05 LACTATE . &0
APPROX milg PEA UTER Ma- 132 Ca-25 Mg 05 O 98 LACTATE - 40

Dianeal® PD4 Solution pour DPCA avec
Dextrose 1.5% et Calcium 2.5 mEqg/L

POUR DIALYSE PERITONEALE AMBULATOIRE INTERMITTENTE OU CONTINUE
ST APYROGENE XCES APPHOK DE 80w

FOUN DALY NTRAPERTONEALE TEL GUE PRESCAT PR LE MECECIN ) FEUILLE OF MO8
O BMPLO DEPOMELE UM DEMANDE / A NE PAS UTLISER DANS LE TRATEMENT DE L ACCOSE
m.mﬂm&l&“uwum/

JB9416
2000 mL

Zde je vidét koncentrace glukdzy
ve vaku z Kanady

MLUij novy CAPD rezim s vaky
z Kanady

1.5% dextrose Dianeal 2000 ml

2.5% dextrose Dianeal 2000 ml

4.25% dextrose Dianeal 2000 ml

2000 ml Extraneal



Vaky pro PD z KANADY

CAPD vaky z Kanady
Jak vypadaji?

® Oznaceni vaku a krabice je také v angli¢ting.

® Pravdépodobné zaznamenate malé rozdily mezi PVC vaky ve vzhledu a na omak.

® Oba dva sety jsou stoceny spole¢né oproti dvéma samostatné stocenym setlim na vasem bézném vaku.
® Napoustéci set z vaku je modré barvy, namisto cirého vzhledu.

* Pripojeni (misto spojeni vaku s koncovkou) je stejné jako u vasich standardnich vaka.

® Pocet vakl v jedné krabici mUze byt odlisny.

® Otevirani a rozkladani krabice muze byt odlisné.

Vas rozpis CAPD zacina takto:

Doba vymény Novy CAPD rezim s vaky z Kanady




APD vaky z Kanady
Jak vypadaji?

® OznaCeni vaku a krabice je také v anglicting.

® Pravdépodobné zaznamenate malé rozdily mezi PVC vaky ve vzhledu a na omak.
® Plomba neni zelena, ale bledémodra

® Vaky jsou oznaCeny barevné odliSnymi ochrannymi krouzky

* Pripojeni vaku je stejné jako u vasich soucasnych vaku

Vas rozpis APD zaCind takto:

APD vaky Novy APD reZim s vaky z KANADY

Vak na ohfivaci (Cervena tlacka)

Bila tlacka

Bila tlacka

Modra tlacka




Vaky pro PD z KANADY

Pouzivani vaku pro PD z Kanady

Zakladni technika CAPD nebo APD stejna jako pred zménou a systém pfipojeni je takeé stejny jaky jste se
naucili (podivejte se prosim na postup)

Je dllezité, abyste vzdy peclivé zkontrolovali vaky pred tim, nez je pouzijete.
0 Druh roztoku — Dianeal, Nutrineal nebo Extraneal

e Koncentrace roztoku — pamatujte, ze je rozdil v oznaceni glukdzy u roztoku Dianeal a pouzijte
spravnou odpovidajici silu

1.36% = 1.5%

e Doba expirace
o Mnozstvi roztoku nebo velikost vaku
e Ujistéte se, ze vak nikde neprotéka a ze je roztok Ciry

@ PokracCuijte v zakladani setu pfistroje HomeChoice pro APD a nebo v postupu CAPD vymeény jako
obvykle

Jak dlouho budu vaky z Kanady pouzivat?

Jakmile si budeme jisti, Ze stav zdsob a dodavek vasich bé&znych vakd je dobry, dame vam to na védomi
(pravdépodobné vam to oznami lékar). Tak se dozvite, ze vase pristi dodavka vakl bude jiz s vasimi
standardnimi vaky.

Dékujeme vam za vasi pomoc pfi téchto zménach a doufame, Ze vam nezplsobi pfilis nepohodli.
Pokud mate néjaké dotazy, obratte se prosim na vase dialyzacni stfedisko.



EXTRANEAL

Nazev pripravku: EXTRANEAL, roztok pro peritonedini dialyzu

SloZeni v 1000 ml: icodextrinum 75 g, natrii chloridum 5,4 g, natrii lactas 4,5 g,
calcii chloridum dihydricum 0,257 g, magnesii chloridum hexahydricum 0,051 g
Teoreticka osmolarita: 284 mOsm/I pH = 5 a7 6.

Indikace

Extraneal se doporucuje podavat jednou denné (nahrada jedné vymény glukdzy)
pfi kontinudlni ambulantni peritonedlni dialyze (CAPD) nebo pfi automatizované
peritonedini dialyze (APD) k 16¢bé chronického selhani ledvin, a to zvIasté

u pacientd, u nichZ doslo ke ztraté ultrafiltrace po podéni roztokil glukozy.

U téchto pacient mlize pouziti Extranealu prodlouzit setrvani pacienta

na peritoneaini dialyze.

Davkovani a zplisob podani

Extraneal se doporucuje podavat béhem nejdelsi vymeény, t.j. pfi CAPD zpravidla
v noci a pfi APD béhem dlouhé denni prodievy.

Dospéli: K intraperitonedinimu podani jedenkrat denné v intervalu 24 hodin,

v ramci rezimu CAPD nebo APD. Pacienti pokroCilého véku: Stejné jako

u dospélych. Déti: Nedoporucuje se podavat détem a mladistvym (mlads$im 18 let).
Zvoleny objem ma byt napustén rychlosti, ktera pacientovi vyhovuje, priblizné
béhem 10-20 minut. U dospélych osob s normaini télesnou hmotnosti by
napoustény objem nemél prekrocit 2,0 I. U pacient s télesnou hmotnosti vy3si
nez 70-75 kg miize byt napusténo 2,5 |. Pokud zvoleny objem piisobi pacientovi
napéti v brisni duting, mel by byt zmensen. Doporucend prodieva v peritonedini
duting se pohybuije v rozmezi 6 az 12 hodin pfi CAPD a 14 az 16 hodin pfi APD.
Tekutina je odvadéna gravitaci, rychlosti, ktera pacientovi vyhovuje. Vypustény
roztok je tfeba prohlédnout, zda neobsahuje fibrin nebo zakal, ktery miize byt
priznakem infekce nebo aseptické peritonitidy.

Kontraindikace

Pripravek nesmi byt pouzivan u pacientti se zndmou precitlivélosti na polymery
se Skrobovym zakladem a u pacientti s intoleranci maltézy nebo izomaltdzy.
PoutZiti pripravku je kontraindikovano rovnéz u pacientt, ktefi podstoupili
chirurgicky vykon v oblasti dutiny bfisni v mésici pfedchazejicim zahdjeni 16¢hy,
u pacientd s abdominaini piStéli, tumorem, otevienym poranénim, kylou, nebo
ve stavu, pfi némz je naruSena integrita bfisni stény, bfisniho povrchu nebo
nitrobfidni dutiny.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouzit

Extraneal se nedoporucuje poddvat béhem téhotenstvi a kojeni, détem

a pacienttim s akutnim selhanim ledvin.Stejné jako jiné roztoky pro peritonedini
dialyzu je tfeba u pacientli ve $patném nutricnim stavu, s poruchou respiracnich
funkef €i s deficitem kalia poddvat Extraneal opatrné, po peclivém zhodnoceni
rizika vzhledem k prinosu Iécby. Pacienty je tfeba peclivé sledovat, aby nedo$lo
k nadmérné nebo nedostatecné hydrataci. ZvySena ultrafiltrace, zvlasté

u starsich pacientd, mdize vést k dehydrataci, jejimz diisledkem je pokles tlaku
a moznost vzniku neurologickych priznakd. Je tfeba presné zaznamendvat
bilanci tekutin a sledovat télesnou hmotnost pacienta.Je tfeba pravidelné
sledovat biochemické a hematologické parametry a osmolalitu plazmy. Béhem
peritonedini dialyzy mdze dojit ke ztratdm bilkovin, aminokyselin, vitamini
rozpustnych ve vodé a takeé jinych Ik, v nékterych piipadech je tfeba

zahdjit substitucni lé¢bu. Pacienti s diabetes mellitus ¢asto potfebuji béhem
peritonedlni dialyzy vySSi davku inzulinu k udrzeni hladiny glykémie. Méfeni
glykémie je tfeba provadét glukdzovou specifickou metodou, aby nedoslo

k interferenci s maltdzou. Neni vhodné pouZivat metody zaloZené

na dehydrogenaci glukdzy (GDH-PQQ) nebo oxidoreduktazovém zbarveni
glukézy. Pokud jsou pouzivané metody zalozené na GDH-PQQ nebo
oxidoreduktazovém zbarveni glukdzy, uziti Extranealu mize zplsobit faleSné
hiaSeni vysoké hladiny glukdzy. To by mohlo vést k podani vétSiho mnozstvi
inzulinu nez je nutné, coz mize zapficinit hypoglykémii, kterd mdze vyustit

ve ztratu védomi, koma, neurologické poSkozeni a smrt. ZjiSténi faleSné zjiSténé

zvy$ené hladiny krevni glukézy viivem interference s maltézou mize navic zakryt
skute¢nou hypoglykémii, kterd nebude Iécena, coZ bude mit stejné nasledky.
DoporuCuje se ovéfit v pisluSném oddilu ndvodu k pouZiti glukézového testu,
zda nedochazi k interferenci béhem dialyzacni 16cby icodextrinem nebo pfi
pouziti maltdzy/Iék( metabolizovanych na maltozu.

U nékterych pacientli byl pozorovan pokles hladin natria a chlorid(i. A¢koli byly
tyto poklesy povazovany za klinicky nesignifikantni, doporucuje se pravidelné
sledovat hladiny elektrolytd.

Béhem dlouhodobé Ié¢hy peritonedini dialyzou byl také zaznamenan pokles
hladin sérové amyldzy. Tento pokles nebyl provazen Zadnymi nezadoucimi
Ucinky. Neni v8ak zndmo, zda subnormaini hladiny amylézy nemohou zastfit
vzestup sérové amyldzy, ¢asto pozorovany u akutni pankreatitidy. V klinickych
studiich dochazelo k vzestupu hladiny alkalické fosfatazy priblizné o 20 IU/I.

V individualnich pfipadech bylo zvySeni hladin alkalické fosfatazy provazeno
zvySenim hladin ALT.

Lécha by méla byt zahdjena pod dohledem odborného Iékare.

S podanim Extranealu byly spojovany peritoneéini reakce, zahrnujici bolesti
bficha a zakaleni dialyzatu s ¢i bez pfitomnosti bakterii. V pfipadé peritonedlnich
reakci by pacient mél uchovat vak s vypusténym dialyzatem véetné cisla Sarze
a kontaktovat Iékare, ktery provede vySetfeni vypusténé tekutiny.

Vypustény dialyzat by mél byt zkontrolovan s ohledem na pritomnost fibrinu
nebo zakalu, coz mize naznacovat pritomnost infekce nebo aseptické
peritonitidy. Zahdjeni antibiotické lé¢by by mélo byt Klinickym rozhodnutim
zaloZzenym na tom, zda se predpoklada nebo nepredpoklddd infekce.

Po vylouceni vSech dalSich moznych pficin zakaleni dialyzatu by méla byt
dal$i Iécba Extranealem zastavena. Dojde-li po preruSeni Iécby Extranealem

k vyGisténi dialyzatu, mél by byt Extraneal znovu poddn pouze pod peclivym
dohledem. Dojde-li po opétovném podani Extranealu k zakaleni dialyzatu,
nemél by byt Extraneal takovému pacientovi znovu podan. Méla by byt zahajen
alternativni Ié¢ba peritonedini dialyzou a pacient by mél byt peclivé sledovan.
NeZadouci Ucinky

\lyrédzka a svédeéni,vyjimecné byla vyrdzka spojena s exfoliaci. ZvySena
ultrafiltrace mize vést zejména u starsich pacientli k dehydrataci, hypotenzi,
zévratim a moznym neurologickym priznak(im. Hypoglykemické epizody

u diabetickych pacientd. Vzestup sérové alkalické fosfatazy, peritoneaini reakce,
zahrnujici abdomindini bolest, zakaleny dialyzat s nebo bez pritomnosti bakteri,
septicka nebo aseptickd peritonitida, horecka, krvaceni, blokadu katetru,

infekce v okoli katetru hypovolemie, hypervolemie, hypertenze, hypotenze,
dehydratace, edém, zacpa, brisni kyla, ileus, ztrata chuti k jidlu, dyspepsie,
nauzea a zvraceni, zavraté, Unava, bolest hlavy, bolest v ramenou a abnormalni
vysledky laboratornich testd, poruchy rovnovahy elektrolytti (napr. hypokalemie,
hypokalcemie a hyperkalcemie), mdloby, svalové kfece, respiratni pfiznaky jako
je dusnost a slabost.

Zvlastni opateni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté nad 4 °C. PouZivejte pouze ¢iré roztoky v neporusenych
obalech.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Baxter Healthcare S.A., Castlebar, Irsko

Registraéni Cislo: 87/813/99-C, Datum revize textu: 27. 2. 2008



DIANEAL

Nézev pripravku:

Dianeal PD1 Glucose 1,36 % w/v / 13,6 mg/ml,
Dianeal PD1 Glucose 2,27 % w/v / 22,7 mg/ml,
Dianeal PD1 Glucose 3,86 % w/v / 38,6 mg/ml
Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v / 13,6 mg/ml,
Dianeal PD4 Glucose 2,27 % w/v / 22,7 mg/ml,
Dianeal PD4 Glucose 3,86 % w/v / 38,6 mg/ml
Roztok pro peritonedini dialyzu

Slozeni

Dianeal PD1 Glucose 1,36%; 2,27%; 3,86%:

Glucosum monohydricum 15,00 g/l nebo 25,00 g/l nebo 42,50 g/I; odpovidajici
glucosum 13,60 g/l nebo 22,70 g/l nebo 38,60 g/I; natrii chloridum 5,67 g/;
natrii lactas solutio 3,92 g/I; calcii chloridum dihydricum 0,257 g/I; voda

na injekci, koncentrovana kyselina chlorovodikova.

Osmolarita: 347 mOsm/I nebo 398 mOsm/I nebo 486 mOsm/I

pH pfi 25°C: 5,5

Dianeal PD4 Glucose 1,36%; 2,27%; 3,86%:

Glucosum monohydricum 15,00 g/I nebo 25,00 g/l nebo 42,50 g/I; odpovidajici
glucosum 13,60 g/l nebo 22,70 g/l nebo nebo 38,60 g/l; natrii chloridum 5,38 g/l;
natrii lactas solutio 4,82 g/I; calcii chloridum dihydricum 0,184 g/l; voda na injekci,
koncentrovana kyselina chlorovodikova.

Osmolarita: 344 mOsm/I nebo 395 mOsm/I nebo 483 mOsm/I

pH pfi 25°C: 5,5

Indikace:

Dianeal je indikovan k pouZiti pfi peritonedini dialyze, jako napf. pfi: akutnim

a chronickém selhani ledvin, zavazné retenci vody, naruseni rovnovahy elektrolytd,
intoxikaci léky, neni-li k dispozici vhodnéjsi terapeuticka alternativa.

Davkovani a zptisob podani

Podavant: je uren pouze k intraperitonedinimu podani. Neni urcen

k intravenéznimu podani.Roztoky na peritonedlni dialyzu maji byt ohfaté na 37°C
ke zvySeni komfortu pacienta. Roztok nepodavejte, je-li zabarveny, zakaleny,
obsahuije Céstice nebo vykazuje znamky Uiniku nebo netésnosti svard.Vypoustény
roztok ma byt zkontrolovan na piftomnost fibrinu ¢i zakalu, které by mohly
naznacovat pitomnosti peritonitidy.

Davkovani: Zpiisob 16¢hy, Getnost odetfeni, objem ménéného dialyzacniho
roztoku, délku prodlevy a dobu trvani dialyzy stanovi oSetrujici Iékar.U pacientil
na kontinudlni ambulantni peritonedini dialyze (CAPD) se obvykle provadi 4 cykly
denné (za 24 hodin). U pacient(i na automatické peritonedini dialyze (APD) se
obvykle provadi 4-5 cyklil v noci a az 2 cykly béhem dne. K vyloudeni rizika
t67ké dehydratace a hypovolemie a k minimalizaci ztrét bilkovin je vhodné vybrat
potfebé odstranéni tekutin pfi dané vymeéné. DIANEAL s obsahem glukdzy 3,86%
je roztok s vysokym osmotickym tlakem a jeho samotné pouziti méize zptisobit
dehydrataci.

Kontraindikace

Existujici zdvazna laktatovd aciddza, neodstranitelny mechanicky defekt, ktery
zabrafiuje efektivni peritonedini dialyze nebo zvySuie riziko infekce, prokazanou
zirétou funkce peritonea nebo rozsahlymi srlisty, které funkci peritonea narusuji.

Zvla$tni upozornéni a opatfeni pro pouziti

- Peritonedlni dialyza ma byt provadéna s opatrnosti u pacient trpicich:

- Abdomindlnimi problémy jako ruptura peritonedlni membrany a branice

v disledku operace, vrozené anomalie ¢i traumata az do tplného vyléceni,
nadory v duting brisni, infekce brisni stény, hernie, fekdini pi§tél, kolostomie
nebo iliostomie, ¢asté epizody divertikulitidy, zanét nebo ischemickeé stfevnino
onemocnéni, zvétSené polycystické ledviny nebo jinymi stavy, které narusuji
celistvost biisni stény, bifisniho povrchu nebo nitrobrisni dutiny.

- Jinymi stavy véetné neddvno provedené transplantace bfisni aorty a téZkého
onemocneni plic.

- Enkapsulujici peritoneélni skleréza (EPS) je povaZovdna za zndmou vzécnou
komplikaci peritonedini dialyzy. EPS byla zaznamenana u pacientd, kterym byly
poddvany roztoky pro peritonealni dialyzu véetné nékterych pacientd, kterym byl
v ramci peritonedlni dialyzacni Iécby poddvan pipravek DIANEAL.

- Pokud se vyskytne peritonitida, volba a dévkovani antibiotik se maji fidit vysledky
identifikace a test( citlivosti izolovaného mikroorganismu((), kdykoli je to mozné.
Pred identifikaci ptivodce mohou byt indikovana Sirokospektré antibiotika.
-Pacienti trpici stavy, o nichzZ je znamo, Ze zvySuii riziko laktatové acidézy (napf.
akutni rendini selhdni, vrozené metabolické poruchy, lé¢ba 1éky jako metformin
a nukleosidové/nukleotidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI) maji byt
sledovani z hlediska vyskytu laktétové aciddzy pred zahdjenim 1échy a v priibéhu
Iéchy roztoky pro peritonedlni dialyzu na bézi laktatu.

-Je-li pfedepisovano pouziti roztoku u individuélniho pacienta, je tfeba zvazit
potencidlni interakce mezi dialyzacni Iébou a lé¢bou jinych soubéznych
onemocnéni. U pacient( Iécenych srdecnimi glykosidy je nutné peclivé
monitorovani sérovych hladin drasliku.

-Je tfeba presné zaznamendvat bilanci tekutin a peclivé sledovat hmotnost
pacienta, aby nedochazelo k nadmémé nebo nedostatecné hydrataci s tézkymi
nasledky, jako je méstnavé srdecni selhani, hypovolemie a Sok.

-V prlibéhu peritonedini dialyzy maze dojit k vyznamnym ztratdm bilkovin,
aminokyselin a vitaminGi rozpustnych ve vodé. V pripadé potieby se doporucuje
zahdjit substitucni [éCbu.

-PouZiti 5 ¢i 6 litr(i roztoku pfi jedné vyméné CAPD nebo APD se nedoporucuje
kviili moznosti predavkovani.

-Podani nadmérného mnozstvi infuze roztoku DIANEAL do peritonedini dutiny se
mize projevit abdomindlni distenzi, bolesti bricha a/nebo dusnosti.

-Lécbou podani nadmérného mnozstvi infuze roztoku DIANEAL je odsati roztoku
7 peritonedini dutiny.

-Nadbytecné pouZiti roztoku DIANEAL PD1 s vyS$i koncentraci glukozy béhem
peritonedini dialyzy mize vést k nadmémému odvodnéni pacienta.

-Draslik nema byt pridavan do roztokt DIANEAL vzhledem K riziku hyperkalemie.
-Ma byt provadéno pravidelné monitorovani koncentraci elektrolyt(i v séru
(zejména bikarbondtu, drasliku, hofCiku, vapniku a fosfatu), biochemie krve
(zejména parathyroidalni hormon) a hematologickych parametrd.

-U pacientll s diabetem maji byt pravidelné sledovany hladiny glukdzy v krvi

a davkovani inzulinu nebo jind Ié¢ha hypoglykemie maji byt upraveny dle potfeby.
Pro Dianeal PD4: U pacientd, kterym jsou podavany roztoky s nizkym obsahem
vapniku, je nutno monitorovat hladiny vapniku z hlediska rozvoje hypokalcemie
nebo zhorSeni hypokalcemie. V takovém piipadé by mél Iékar zvézit Upravu
davkovani vazace fosfatli a/nebo analog( vitaminu D.

NeZadouci dcinky

Hypokalemie, retence tekutin, hypervolemie, hypovolemie, hyponatremie,
dehydratace, hypochloremie, hypertenze,hypotenze,dusnost, sklerotizujic
enkapsulujici peritonitida, peritonitida,peritonedlni zakaleny dialyzat,zvracent,
prijem,nauzea,zacpa,bolest bicha, brisni distenze, neprijemné pocity v biise,
Stevens-Johnsondv syndrom, vyrézka, koprivka, svédéni, myalgie, svalové kiece,
bolesti pohybového systému, generalizovany edém, pyrexie, maldtnost, bolest

v misté podani infuze.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovdvejte pri teploté do 25 °C.
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NUTRINEAL

Nézev pripravku:

NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOACIDS
NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOACIDS
Roztok pro peritonedini dialyzu

Slozeni

yrosinum 300 mg/I, tryptophanum,270 mg/I, phenylalaninum 570 mg/,
threoninum 646 mg/l, serinum 510 mg/I, prolinum 595 mg/I, glycinum 510 mg/I,
alaninum 951 mg/l, valinum1393 mg/l, methioninum 850 mg/l, isoleucinum 850
mg/l, leucinum 1020 mg/l, lysini hydrochloridum 955 mg/I, histidinum 714 mg/,
argininum1071 mg/l, natrii chloridum 5380 mg/, calcii chloridum dihydricum 184
mg/l, magnesii chloridum hexahydricum 51 mg/l, natrii (S)- lactas 4480 mg/I,
kyselina chlorovodikovéa 25% (k Upravé pH), voda na injekci

Osmolarita 365 mOsml/l, pH pfi 25 °C 6,6

Indikace:

Pripravek NUTRINEAL je na glukdze nezaloZeny roztok pro peritonedini dialyzu
a je doporucovan jako soucast rezimu peritonedini dialyzy pro Ié¢bu pacientti
s chronickym rendlnim selhdnim. ObzvIasté je doporucovan podvyZivenym
pacientdim Iécenych peritonedini dialyzou.

Davkovani

Pripravek NUTRINEAL je urcen pouze k intraperitoneélnimu poddni. Neni uréen
k intravendznimu podani. Roztoky pro peritonedini dialyzu mohou byt ke zvySeni
komfortu pacienta zahraty na 37 °C. Béhem peritonealni dialyzy je nutno
dodrZovat aseptickou techniku. Roztok nepodavejte, je-li zabarveny, zakaleny,
obsahuje-li Castice nebo vykazuje-li znamky Uniku nebo netésnosti svard.
Vlypoustény roztok md byt zkontrolovan na pritomnost fibrinu ¢i zakalu, které by
mohly naznacovat pfitomnost peritonitidy.

Pro jednordzové pouZiti.

ReZim léchy, Getnost podani, objem vymény, prodlevu a délku dialyzy by mél
stanovit a kontrolovat oetfujici I6kar. LéCba by méla byt revidovana, nedojde-i
do 3 mésicti ke zlepseni Klinického stavu a biochemickych parametril pacienta.
Dospéli: Doporucenou davkou pro 70 kg véziciho pacienta je jedna vyména
peritonedini dialyzy jednim 2litrovym nebo 2,5litrovym vakem za den. U pacientti
na velikosti téla. Ve vyjimecnych pripadech miiZe byt indikovano jiné dévkovani,
ale davka by neméla presahnout dvé vymény za den. Je tfeba vzit v Gvahu, ze
doporuceny celkovy denni pijem proteind u dospélych dialyzovanych pacienti
je vétsi nebo roven 1,2 g/kg télesné hmotnosti.

Starsi pacienti: jako dospéli.

Déti a adolescenti: Doporucené davkovani je jedna vyména denné. Je tfeba
vyhodnotit pomér rizika vzhledem k pfinosu a pfedepsat dialyzu individuaing,
oz znamena prizplisobit vhodnym zplisobem objemy pinéni.

Kontraindikace

Pripravek NUTRINEAL je kontraindikovan u pacientli se znamou hypersenzitivitou
na kteroukoli aminokyselinu obsazenou v piipravku nebo na kteroukoli pomocnou
[atku, hladinou urey v séru nad 38 mmol/l, pfiznaky uremie, metabolickou
aciddzou, vrozenymi abnormalitami metabolismu aminokyselin, jaterni
nedostateCnosti, t€zkou hypokalemii, neodstranitelnymi mechanickymi defekty,
které znemoznuji efektivni peritonedini dialyzu nebo zvySuj riziko infekce,
prokdzanou ztratou funkce peritonea nebo rozsahlymi srlisty, které funkci
peritonea narusuji.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Enkapsulujici peritonedlni sklerdza (EPS) je povazovana za znamou vzacnou
komplikaciperitonedini dialyzy. EPS byla zaznamendna u pacientd, kterym byly
podavany roztoky pro peritonedini dialyzu véetné pfipravku NUTRINEAL.Pokud
se vyskytne peritonitida, volba a davkovani antibiotik se maji fidit vysledky
identifikace a test citlivosti izolovaného mikroorganismu(li), kdykoli je to mozné.
Pred identifikaci pivodce mohou byt indikovana Sirokospektra antibiotika. Pred
a béhem lécby pripravkem NUTRINEAL ma byt upravena metabolickd acidoza.
Bezpecnost a licinnost u pediatrickych pacientd nebyla ovérena. Béhem
peritonedini dialyzy miize dojit k vyznamnym ztratam IéCivych pripravki (véetné
vitaminG rozpustnych ve vodé ). Dle potfeby by méla byt zajisténa substitucni
terapie. Je tfeba monitorovat prijem proteind ve strave.

Pred a béhem Iécby pripravkem NUTRINEAL ma byt upravena metabolickd
acidoza.

Peritonealni dialyza ma byt provadéna s opatrnosti u pacientt trpicich:
-Abdomindlnimi problémy jako ruptura peritonealni membrany a branice

v dlisledku operace, vrozenymi anomaliemi ¢i traumaty az do tipiného vylécent,
nadory v duting brisni, infekei briSni stény, herniemi, fekalnim piStélem, kolostomif
nebo iliostomii, Castymi epizodami divertikulitidy, zanétlivym nebo ischemickym
stfevnim onemocnénim, zvétSenymi polycystickymi ledvinami nebo jinymi stavy,
které narusuji celistvost brisni stény, briSniho povrchu nebo nitrobrisni dutiny.
-Jinymi stavy véetné transplantace briSni aorty a tézkého onemocnéni plic.
Infuze nadmérného mnoZstvi roztoku do peritonedini dutiny pfi peritonedini
dialyze mize zplisobovat distenzi bricha/bolest bicha a/nebo dusnost. Lécha
nadmérného mnozstvi roztoku v peritonedini duting (pfepInéni) je vypousténi
roztoku z peritonedini dutiny. Pacienti musi byt peclivé monitorovani, aby
nedoslo k hyper- ani dehydrataci. Mél by byt provadén pfesny zéznam bilance
tekutin a monitorovana hmotnost pacienta. Vzhledem k riziku hyperkalemie neni
v pripravku NUTRINEAL obsazen draslik. V situacich s normaini hladinou drasliku
nebo s hypokalemii méize byt, avsak pouze pod dohledem Iékare a po peclivém
zhodnoceni obsahu drasliku v séru a celkového obsahu drasliku v organismu,
indikovana suplementace chloridu draselného (az do koncentrace 4 mEg/l),

aby se predeslo t€zké hypokalemii. Je tfeba pravidelné monitorovat sérovou
koncentraci elektrolyt(i (zejména hydrogenuhlicitanu, drasliku, horciku, vapniku a
fosforecnandl), krevni testy (véetné parathyreoidainino hormonu) a hematologické
parametry. U diabetikil by méla byt pravidelné monitorovana hladina krevni
glukdzy a prizplisobovana davka inzulinu nebo jina Iécha hyperglykemie. Cast
aminokyselin v pripravku NUTRINEAL je pfeménéna na metabolicky dusikaty
odpad, jako je urea. Pokud dialyza neni dostacujici, produkce nadbyte¢ného
metabolického odpadu zpisobena pouzivanim pripravku NUTRINEAL miiZe vést ke
vzniku uremickych piiznak, jako je anorexie nebo zvraceni. Priznaky mohou byt
eliminovany pomoci snizeni poctu vymén pfipravku NUTRINEAL nebo preruSenim
léChy pripravkem NUTRINEAL nebo zvySenim dialyzaCni dévky pomoci roztoku
bez aminokyselin. U pacient(i se sekundarmim hyperparathyroidismem by mély
byt peclivé zvazeny vyhody a rizika pouZiti dialyzacniho roztoku s nizkym obsahem
vapniku, protozZe jeho pouziti mize vést ke zhorSeni hyperparathyroidismu.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Koncentrace jinych dialyzovatelnych 1é¢ivych pripravkl miize byt béhem dialyzy
snizena. U pacient(l uzivajicich srdecni glykosidy musf byt pozorné monitorovana
plazmatickd hladina drasliku, vapniku a hof€iku, protoZe u nich hrozi riziko
digitalisové intoxikace. MCiZe byt nutna zviastni suplementace drasliku.
Nezadouci cinky

Infekce, anemie, aciddza, hypervolemie, hypokalemie, hypovolemie, anorexie,
deprese, duSnost, zvraceni, nevolnost, gastritis, bolest bicha, enkapsulujici
peritonedini sklerdza, abdominaini dyskomfort, peritonitida, peritonedini zakaleny
dialyzat, astenie, pyrexie, malatnost zvySena hladiny urey v krvi, abnormaini
vysledek analyzy peritonedini tekutiny, infekce v misté zavedeni katetru,
komplikace souvisejici s katetrem.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pi teploté do 30 °C. Uchovavejte vaky v krabici, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxter Healthcare S.A., Castlebar, Irsko
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