Vaky pro PD z TURECKA

Toto neni muj vak!

DoGasné dodavky roztok
pro CAPD z TURECKA

\V4 O 7 mm
Proc muj vak vypada jinak?
Z diivodu problému pfi vyrobé v zavodé v Evropé bude Baxter dodavat
Dianeal a Extraneal vyrobeny v naSem zavodé v Turecku jako docasnou
nahradu za vaSe bézné roztoky pro CAPD lécbu.
* Tyto vaky jsou vyrobeny podle stejné piisnych standardd jako vase b&zné vaky a budou pro tuto chvili

velmi kvalitni nahradou. Vas Iékar je informovan o tom, Ze pouzivate tyto vaky.

® Tyto vaky jsou vyrobeny v Turecku a jsou velmi podobné, ale v misté pripojeni vaku k Transfer Setu
(koncovce) se jednim podstatnym detailem 1isi. Mozna se vam bude zdat toto spojeni lepsi nez vase
obvyklé. Zakladni postup pfi pfipojovani vaku ke koncovce (Transfer Setu) je stejny a také cela CAPD
procedura je zcela stejna jako obvykle — neni nutné nic dalsiho ménit.

Spojovaci koncovka vaku z Turecka je jednoducha k pouziti a neni nutné pouzivat ochrannou

kryci muslicku (Connection Shield).

PD vaky z Turecka maji konektor, ktery je delsi nez ten, ktery znéate z vasich vakd a kdyz ho priSroubujete
na vasi koncovku (Transfer Set), prekryje celé spojeni.

Pokud pouzivate ochrannou kryci muslicku (Connection Shield) uz ji nebudete potfebovat, protoze tento
systém pripojeni zabranuije riziku dotykové kontaminace na konci setu, ktery vede k vaku.

Vas soucasny konektor Konektor vaku z Turecka

Baxter



CAPD vak z Turecka
Jak vypadaji?

Vas soucasny TwinBag Dianeal z Turecka 2.27% -

® Napisy na vaku budou v turecting, ale druh roztoku (Dianeal a Extraneal) koncentrace glukézy (1.36%,
2.27%, 3.86%) a objem (napt. 2000 ml) jsou oznaceny jasné a rozeznatelng.

* VSimnete si odliSnosti ve vzhledu vaku a pocitoveé bude jiny i PVC vak.

® Pripojeni je odlisné, jak je popsano vyse.

® \lypoustéci vak je prelozen, je potfeba ho pred pouZzitim narovnat.

® Zelena plomba je umisténa v pfimém v raménku Y setu. U vaku, ktery bézné pouzivate je zelena
plomba umisténa nad Y spojkou. To ale nema zadny vliv na to, jak se provadi vyména.

® QOchranné kryci krouzky jsou u v8ech druhi roztokl stejné — zelené. Ochranné kryci krouzky nejsou
odliSeny barevng, aby vam pomohly urcit, jaky druh roztoku je ve vaku — jaka je koncentrace glukozy
a nebo zda se jednd o Extraneal.

® Barvy tisténych ndpisl na vaku se lisi podle druhu roztoku a pomohou védm rozeznat ktery roztok je
ve vaku.
- 1.36% cerny text
- 227T% zeleny text
- 3.86% oranzovy text
- Extraneal Cerny text na vaku, fialova nalepka na ochranném krycim krouzku

Turecky vak - Dianeal 1.36% - Turecky vak - Dianeal 3.86% -




Vaky pro PD z TURECKA

Turecky vak - Extraneal -
(na vaku)

Turecky vak - Extraneal -
(na ochranné krytce)

Pouzivani CAPD vaki z Turecka

Zakladni technika CAPD vymény z(stava stejna jako predtim, konektor je pfimy.

Je dulezité, abyste si vzdy pfed pouzitim peclivé zkontrolovali vaky.

0 Druh roztoku - Dianeal a koncentraci glukézy nebo Extraneal. Pamatuijte, ze ochranné kryci krouzky
jsou u v8ech vaky stejné a proto zkontrolujte peclivé napis na vaku.

) Datum expirace
e MnoZstvi roztoku nebo velikost vaku

0 Ujistéte se, ze vak nikde neprotéka a roztok je Ciry

Jak dlouho budu vaky z Turecka pouZzivat?

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

Dékujeme vam za vasi pomoc pfi téchto zménach a doufame, Ze vam nezpdsobi prilis nepohodli.
Pokud mate jakékoli dotazy, kontaktujte, prosim, vase dialyzaéni stfedisko.



EXTRANEAL

Nézev 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

Teoretickd osmolarita: 284 mOsm/I

pH=5a76.

Indikace

Extraneal se doporucuje poddvat jednou denné (ndhrada jedné vymeény glukdzy) pfi
kontinualni ambulantni peritoneélni dialyze (CAPD) nebo pfi automatizované peritonedlni
dialyze (APD) k Iécbé chronického selhdni ledvin, a to zviasté u pacientd, u nichz doslo
ke ztraté ultrafiltrace po podéni roztok(i glukdzy. U téchto pacienttl mize pouziti Extranealu
prodlouzit setrvani pacienta na peritonedini dialyze.

Davkovani a zplsob podani

Extraneal se doporucuje podavat béhem nejdelsi vymeény, t.j. pfi CAPD zpravidla v noci

a pii APD béhem dlouhé denni prodlevy.

Dospéli: K intraperitonealnimu podani jedenkrdt denné v intervalu 24 hodin, v rémci rezimu
CAPD nebo APD. Pacienti pokrocilého véku: Stejné jako u dospélych. Déti: Nedoporucuje se
podavat détem a mladistvym (mladsim 18 let).

Zvoleny objem mé byt napustén rychlosti, ktera pacientovi vyhovuje, priblizné béhem
10-20 minut. U dospélych osob s normalni télesnou hmotnosti by napoustény objem nemél
prekrocit 2,0 I. U pacient( s télesnou hmotnosti vy$si nez 70-75 kg mlze byt napusténo
2,5 1. Pokud zvoleny objem plisobi pacientovi napéti v biiisni duting, mél by byt zmensen.
Doporucend prodleva v peritonedlni duting se pohybuje v rozmezi 6 az 12 hodin pii CAPD

a 14 az 16 hodin pfi APD. Tekutina je odvadéna gravitaci, rychlosti, kterd pacientovi
vyhovuje. Vypustény roztok je tfeba prohlédnout, zda neobsahuje fibrin nebo zékal, ktery
mize byt priznakem infekce nebo aseptické peritonitidly.

Kontraindikace

Pripravek nesmi byt pouzivan u pacientil se znamou precitlivélosti na polymery se
Skrobovym zakladem a u pacienti s intoleranci maltdzy nebo izomaltdzy. PouZiti pripravku
je kontraindikovano rovnéz u pacienttl, ktefi podstoupili chirurgicky vykon v oblasti dutiny
bii$ni v mésici predchézejicim zahajeni 16Chy, u pacientl s abdominaini pistéli, tumorem,
otevienym poranénim, kylou, nebo ve stavu, pfi némz je narusena integrita bfisni stény,
brisniho povrchu nebo nitrobfisni dutiny.

Zvlatni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Extraneal se nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi a kojeni, détem a pacientiim

s akutnim selhanim ledvin.Stejné jako jiné roztoky pro peritonedini dialyzu je tfeba

u pacientli ve $patném nutriCnim stavu, s poruchou respiracnich funkci ¢i s deficitem
kalia poddvat Extraneal opatrné, po peclivém zhodnoceni rizika vzhledem k pfinosu

IéChy. Pacienty je tfeba pecClivé sledovat, aby nedoSlo k nadmérné nebo nedostatecné
hydrataci. Zvy$ena ultrafiltrace, zviasté u starsich pacientt, miize vést k dehydrataci,
jejimz dsledkem je pokles tlaku a moznost vzniku neurologickych priznaki. Je tigba
presné zaznamendvat bilanci tekutin a sledovat télesnou hmotnost pacienta.Je tfeba
pravidelng sledovat biochemické a hematologické parametry a osmolalitu plazmy. Béhem
peritonedini dialyzy méze dojit ke ztrétam bilkovin, aminokyselin, vitaminG rozpustnych

ve vodg a takeé jinych lékd, v nékterych pripadech je tfeba zahajit substitucni lécbu.
Pacienti s diabetes mellitus ¢asto potfebuji béhem peritonedini dialyzy vy$si davku
inzulinu k udrZeni hladiny glykémie.

Méfeni glykémie je tfeba provadét glukdzovou specifickou metodou, aby nedoslo

k interferenci s maltézou. Neni vhodné pouzivat metody zaloZené na dehydrogenaci
glukdzy (GDH-PQQ) nebo oxidoreduktazovém zbarveni glukdzy. Pokud jsou pouzivané
metody zaloZené na GDH-PQQ nebo oxidoreduktazovém zbarveni glukdzy, uZiti Extranealu
miize zpGsobit fale$né hlaSeni vysoké hladiny glukdzy. To by mohlo vést k podani vétsiho

mnozstvi inzulinu neZ je nutné, coz miize zapficinit hypoglykémii, kterd mdze vyUstit

ve ztratu védomi, koma, neurologické poskozeni a smrt. ZjiSténi fale$né zjisténé zvySené
hladiny krevni glukézy viivem interference s maltézou mize navic zakryt skutecnou
hypoglykémii, ktera nebude lécena, coz bude mit stejné nasledky. Doporucuje se ovéfit

v piislusném oddilu ndvodu k pouziti glukézového testu, zda nedochdzi k interferenci
béhem dialyzacni I8Cby icodextrinem nebo pfi pouZiti maltozy/lékd metabolizovanych

na maltézu.

U nékterych pacient(i byl pozorovan pokles hladin natria a chlorid(i. Ackoli byly tyto
poklesy povazovany za Klinicky nesignifikantni, doporucuje se pravidelné sledovat hladiny
elektrolytd.

Béhem dlouhodobé léchy peritonedini dialyzou byl také zaznamenan pokles hladin sérové
amylazy. Tento pokles nebyl provazen Zadnymi nezadoucimi Ucinky. Neni vSak znamo, zda
subnormalni hladiny amyldzy nemohou zastfit vzestup sérové amyldzy, ¢asto pozorovany
u akutni pankreatitidy. V klinickych studiich dochdzelo k vzestupu hladiny alkalické
fosfatdzy pfiblizné o 20 IU/1. V individudlnich pripadech bylo zvySeni hladin alkalické
fosfatazy provazeno zvySenim hladin ALT.

LéCha by méla byt zahdjena pod dohledem odborného Iékare.

S podanim Extranealu byly spojovany peritonedini reakce, zahrnuijici bolesti bficha

a zakaleni dialyzdtu s Ci bez pritomnosti bakterii. V pfipadé peritonedinich reakci by
pacient mél uchovat vak s vypusténym dialyzatem véetné ¢isla SarZe a kontaktovat Iékare,
ktery provede vySetfeni vypusténé tekutiny.

Vlypustény dialyzat by mél byt zkontrolovan s ohledem na pfitomnost fibrinu nebo zékalu,
coz mlize naznacovat pritomnost infekce nebo aseptické peritonitidy. Zahajeni antibiotické
Ié¢hy by mélo byt Klinickym rozhodnutim zaloZzenym na tom, zda se pfedpoklada nebo
nepredpokladd infekce. Po vylouceni v3ech dalsich mozZnych pricin zakaleni dialyzatu by
méla byt dalsi Iéha Extranealem zastavena. Dojde-li po preruSeni léchby 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 zahdjen alternativni Ié¢ba peritonedini
dialyzou a pacient by mél byt peclivé sledovan.

NeZadouci Gcinky

\lyrézka a svédeéni,vyjime¢né byla vyrdZzka spojena s exfoliaci. ZvySend ultrafiltrace

miiZe vést zejména u starsich pacientll k dehydrataci, hypotenzi, zavratim a moznym
neurologickym priznakim. Hypoglykemické epizody u diabetickych pacientd. Vzestup
sérové alkalické fosfatazy, peritonedlni reakce, zahrnuijici abdominaini bolest, zakaleny
dialyzat s nebo bez pritomnosti bakterii, septickd nebo asepticka peritonitida, horecka,
krvacent, blokddu katetru, infekce v okoli katetru hypovolemie, hypervolemie, hypertenze,
hypotenze, dehydratace, edém, zacpa, biiSni kyla, ileus, ztrata chuti k jidlu, dyspepsie,
nauzea a zvraceni, zavraté, Unava, bolest hlavy, bolest v ramenou a abnormaini vysledky
laboratornich testti, poruchy rovnovahy elektrolytil (napr. hypokalemie, hypokalcemie

a hyperkalcemie), mdloby, svalové kfece, respiracni priznaky jako je dusnost a slabost.

Zvlastni opateni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté nad 4 °C. PouZivejte pouze Ciré 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/I nebo 25,00 g/l nebo 42,50 g/I; odpovidajici glucosum
13,60 g/ nebo 22,70 g/l nebo nebo 38,60 g/I; natrii chloridum 5,67 g/I; natrii lactas
solutio 3,92 g/1; 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/I; natrii chloridum 5,38 g/I; natrii lactas
solutio 4,82 g/I; calcii chloridum dihydricum 0,184 g/I; voda na injekci, koncentrovand
kyselina chlorovodikova.

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

pH pfi 25°C: 5,5

Indikace:

Dianeal je indikovan k poufZiti 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 zplisob podani

Podavant: je uren pouze k intraperitonedinimu podani. Neni urcen k intravendznimu podani.
Roztoky na peritonedini dialyzu majf byt ohfaté na 37 °C ke zvySeni komfortu pacienta.
Roztok nepodavejte, je-li zabarveny, zakaleny, obsahuje Céstice nebo vykazuje znamky dniku
nebo netésnosti svard.Vypoustény roztok mé byt zkontrolovan na pritomnost fibrinu ¢i zakalu,
které by mohly naznacovat pritomnosti peritonitidy.

Davkovani: Zplisob Iéchy, Cetnost oSetieni, objem ménéného dialyzacniho roztoku, délku
prodlevy a dobu trvani dialyzy stanovi oSetrujici Iékar.U pacientli na kontinudlni ambulantni
peritonedini dialyze (CAPD) se obvykle provadi 4 cykly denné (za 24 hodin). U pacienttl

na automatické peritonedini dialyze (APD) se obvykle provadi 4-5 cykli v noci a az 2 cykly
béhem dne. K vylouceni rizika téZké dehydratace a hypovolemie a k minimalizaci ztrat
bilkovin je vhodné vybrat roztok pro peritonedini dialyzu s nejnizsi hladinou osmolarity,

kterd jesté vyhovuje potfebé odstranéni tekutin pfi dané vymené.

DIANEAL s obsahem glukazy 3,86% je roztok s vysokym osmotickym tlakem a jeho
samotné pouziti miize zpdsobit dehydrataci.

Kontraindikace

Existujici zdvazna laktatova aciddza, neodstranitelny mechanicky defekt, ktery zabranuje
efektivni peritonedni dialyze nebo zvySuje riziko infekce, prokazanou ztrétou funkce
peritonea nebo rozsahlymi sriisty, které funkci peritonea narusuji.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

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

- Abdomindlnimi problémy jako ruptura peritonedini membrany a branice v dlisledku
operace, vrozené anomalie ¢i traumata az do Upiného vyléceni, nadory v duting brisni,
infekce brisni stény, hernie, fekalni pistél, kolostomie nebo iliostomie, Casté epizody
divertikulitidy, zanét(i nebo ischemické stfevniho onemocnéni, zvétSené polycystické ledviny
nebo jinymi stavy, které narusuii celistvost biisni stény, bifiSniho povrchu nebo nitrobfigni
dutiny.

- Jinymi stavy véetné nedavno provedeng transplantace brisni aorty a t&zkého onemocnéni plic.
- Enkapsulujici peritoneélni skleréza (EPS) je povazovana za znamou vzacnou komplikaci
peritonedini dialyzy. EPS byla zaznamenana u pacientd, kterym byly podavany roztoky pro
peritonedini dialyzu vcetné nékterych pacientdl, kterym byl v ramci peritonedini dialyzacni
I6¢hby podavan pripravek DIANEAL.

- Pokud se vyskytne peritonitida, volba a davkovani antibiotik se maji fidit vysledky
identifikace a test( citlivosti izolovaného mikroorganismu((), kdykoli je to mozné.

Pred identifikaci p(ivodce mohou byt indikovana Sirokospektré antibiotika.

-Pacienti trpici stavy, o nichzZ je zndmo, Ze zvySuiji riziko laktdtové acidozy (napf. akutni
renalni selhani, vrozené metabolické poruchy, lécba 16ky jako metformin a nukleosidové/
nukleotidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI) maji byt sledovani z hlediska vyskytu
laktatové aciddzy pred zahajenim Iéchy a v pribéhu Iéchy roztoky pro peritonedini dialyzu
na bazi laktatu.

-Je-li pfedepisovano pouZiti roztoku u individualniho pacienta, je tfeba zvazit potencialni
interakce mezi dialyzaéni Ié¢bou a Iécbou jinych soubéznych onemocnéni. U pacientd
léenych 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 mize dojit k vwznamnym ztratam bilkovin, aminokyselin

a vitamin(i rozpustnych ve vodé. V pripadé potfeby se doporucuje zahajit substitucni lécbu.
-Pouziti 5 ¢i 6 litr(i roztoku pri jedné vyméné CAPD nebo APD se nedoporucuje kvili
moznosti predavkovani.

-Podani nadmérného mnoZstvi infuze roztoku DIANEAL do peritonedini dutiny se miize
projevit abdomindlni distenzi, bolesti bficha a/nebo dusnosti.

-Léchou podani nadmérného mnozstvi infuze roztoku DIANEAL je odsati roztoku

Z peritonedini dutiny.

-Nadbytecné pouZiti roztoku DIANEAL PD1 s vy$$i koncentraci glukdzy béhem peritonedini
dialyzy miize vést k nadmérému odvodnéni pacienta.

-Draslik nema byt pidavan do roztok( DIANEAL vzhledem K riziku hyperkalemie.

-Ma byt provadéno pravidelné monitorovani koncentraci elektrolytli v séru (zejména
bikarbondtu, drasliku, horciku, vapniku a fosfatu), biochemie krve (zejména parathyroidaini
hormon) a hematologickych parametrd.

-U pacienttl s diabetem maji byt pravidelné sledovany hladiny glukdzy v krvi a davkovani
inzulinu nebo jind Iécba hypoglykemie maji byt upraveny dle potfeby.

Pro Dianeal PD4: U pacientd, kterym jsou podévany roztoky s nizkym obsahem vapniku,

je nutno monitorovat hladiny vapniku z hlediska rozvoje hypokalcemie nebo zhorSeni
hypokalcemie. V takovém pripadé by mél lékar zvézit tpravu dévkovani vazace fosfatll
a/nebo analog(i vitaminu D.

Nezadouci ucinky

Hypokalemie, retence tekutin, hypervolemie, hypovolemie, hyponatremie, dehydratace,
hypochloremie, hypertenze, hypotenze,dusnost, sklerotizujici enkapsulujici peritonitida,
peritonitida, peritonealni zakaleny dialyzat,zvraceni, prijem, nauzea, zicpa, bolest bricha,
biisni distenze, nepfijemné pocity v brise, Stevens-Johnsondv syndrom, vyrazka, koprivka,
svédéni, myalgie, svalové kfece, bolesti pohybového systému, generalizovany edém, pyrexie,
maldtnost, bolest v misté podani infuze.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovdvejte pri teploté do 25 °C.

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

Registracni Cislo: 87/815/93-A/C, -B/C, -C/C
87/1043/94/-A/C, -B/C, -C/C

Datum revize textu: 27. 10. 2010



Baxter, Dianeal a Extraneal jsou ochranné znamky Baxter International Inc.

BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla EngliSe 3201/6

150 00 Praha 5

Tel.: 225 774 113

Ev. ¢. 2011014
www.baxter.com

Baxter
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