Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Nutrineal PD4 Clear-Flex, roztwor do dializy otrzewnowej

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Nutrineal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nutrineal
Jak stosowac Nutrineal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nutrineal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Nutrineal i w jakim celu si¢ go stosuje

Nutrineal jest roztworem do dializy otrzewnowej, ktory nie zawiera glukozy. Umozliwia on usunigcie z krwi
wody i zbednych produktéw przemiany materii oraz koryguje nieprawidtowosci w sktadzie krwi.

Nutrineal moze zostac przepisany:
- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek, wymagajaca zastosowania dializy otrzewnowej
- szczegolnie, gdy pacjent jest niedozywiony.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nutrineal

Lekarz prowadzacy oceni czy dla danego pacjenta Nutrineal jest odpowiednim roztworem do leczenia z
zastosowaniem dializy otrzewnowej. Wezmie on pod uwage wszelkie czynniki zawarte w historii medycznej
pacjenta, ktore moglyby wykluczy¢ zastosowanie roztwordéw do dializy otrzewnowe;.

Kiedy nie stosowac leku Nutrineal

NIE wolno stosowac¢ leku Nutrineal:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorekolwiek aminokwasy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli stezenie mocznika we krwi jest wigksze niz 38 mmol/l;

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie wplywajace na metabolizm ktoregokolwiek z aminokwasow;

- jesli stezenie potasu we krwi jest zbyt male;

- jesli u pacjenta wystepuja objawy mocznicy, takie jak utrata apetytu, nudnosci lub wymioty;

- jesli stezenie wodoroweglanow we krwi jest zbyt niskie;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby;

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkg kwasice mleczanows (zbyt duze stezenie kwasu we krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie wplywajace na $cian¢ jamy brzusznej lub jamg¢ brzuszna,
ktorego nie mozna usung¢ chirurgicznie lub inne zaburzenie niepoddajace si¢ korekcie, ktore zwicksza
ryzyko zakazen w obrgbie jamy brzuszne;j.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

jesli u pacjenta wystepuja: utrata apetytu, nudnosci lub wymioty. Lekarz moze zdecydowac o

zmniejszeniu ilosci wymian z zastosowaniem Nutrineal lub zaprzestaniu leczenia z zastosowaniem

leku Nutrineal;

jesli u pacjenta wystepuje bol brzucha lub stwierdzi si¢ zmgtnienie, brak przejrzystosci lub czastki w

zdrenowanym ptynie. Moze to by¢ oznaka zapalenia otrzewnej lub zakazenia. Nalezy niezwlocznie

skontaktowac sie z zespotem medycznym sprawujacym opieke nad pacjentem. Nalezy odnotowac

numer serii produktu i okaza¢ go zespotowi medycznemu razem z workiem ze zdrenowanym ptynem.

Zespot medyczny zdecyduje czy leczenie nalezy przerwac lub rozpocza¢ leczenie korygujace. Na

przyktad, jesli wystapi zakazenie, lekarz moze wykona¢ pewne badania, aby jak najlepiej dobra¢

wlasciwy antybiotyk. Do czasu ustalenia rodzaju zakazenia lekarz moze poda¢ antybiotyk, ktory

skutecznie zwalcza wiele roznych bakterii. Jest to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania;

jesli u pacjenta wystepuje reakcja nadwrazliwosci (reakcja uczuleniowa) — patrz takze punkt 4.

Lekarz moze zdecydowac¢ o zaprzestaniu leczenia z zastosowaniem leku Nutrineal.

w trakcie dializy otrzewnowej moze doj$¢ do utraty biatek, aminokwasow 1 witamin z organizmu

pacjenta. Lekarz oceni czy bedzie to wymagalo uzupehienia;

jesli u pacjenta wystgpuja nieprawidlowosci majgce wplyw na stan §ciany jamy brzusznej lub jame

brzuszng. Na przyktad, jesli u pacjenta stwierdza si¢ przepukline lub przewlekte zakazenie lub stan

zapalny wptywajacy na stan jelit;

jesli u pacjenta wykonywano przeszczep tetniczy w obrgbie aorty;

jesli pacjent cierpi na ci¢zka chorobe phuc, np. rozedme ptuc;

jezeli pacjent ma trudno$ci w oddychaniu;

jezeli pacjent stosuje insuling badz inne leki stosowane w celu korekty hiperglikemii. Lekarz moze

zdecydowac o dostosowaniu dawki tych lekow;

jezeli pacjent jest w trakcie leczenia wtornej nadczynnosci przytarczyc, lekarz zdecyduje czy mozna

zastosowac¢ roztwor do dializy z malg zawarto$cig wapnia;

nalezy wzia¢ takze pod uwagg, ze schorzenie zwane otorbiajacym stwardnieniem otrzewnej

(ang. EPS) jest znanym, rzadkim powiktaniem leczenia dializg otrzewnowa. Pacjent, jak i lekarz

powinni mie¢ §wiadomos$¢ mozliwosci wystgpienia tego powiktania. EPS powoduje:

. zapalenie w obrgbie brzucha;

. wzrost ptatow wioknistej tkanki, ktora pokrywa i taczy organy wewnetrzne oraz wptywa na ich
prawidtowy ruch. W rzadkich przypadkach jest to $miertelne.

Lekarz bedzie systematycznie sprawdzat u pacjenta stezenie potasu. Jesli spadnie ono do zbyt niskich

warto$ci, lekarz moze poda¢ chlorek potasu, aby wyréwnac niedobor.

Lekarz udzieli pacjentowi szczegdtowych informacji odnosnie indywidualnych srodkow ostroznosci.

Lekarz bedzie systematycznie sprawdzat wyniki badan parametrow krwi. Upewni si¢ czy w czasie

leczenia pacjenta sg one odpowiednie.

pacjent - mozliwie razem z lekarzem - powinien prowadzi¢ pisemny rejestr spozycia biatka w diecie,

bilansu ptyndéw oraz masy ciala.

Inne leki i Nutrineal

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jezeli pacjent stosuje inne leki, by¢ moze lekarz bedzie
musial zwigkszy¢ ich dawki. Jest to spowodowane przez fakt, ze leczenie za pomocg dializy
otrzewnowej nasila usuwanie niektorych lekow.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, jezeli pacjent stosuje leki nasercowe znane jako glikozydy nasercowe
(np. digoksyne). Leki te moga nie by¢ tak skuteczne lub ich toksycznos¢ moze by¢ wigksza. U
pacjenta moze:

. zaistnie¢ potrzeba uzupetienia potasu i wapnia;

. dojs¢ do zaburzenia rytmu serca (arytmii).

Podczas leczenia pacjent bedzie pod $cista kontrolg lekarza, szczegdlnie monitorowane beda stezenia
potasu, wapnia i magnezu.



Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak jest do§wiadczen dotyczacych stosowania leku Nutrineal u kobiet w cigzy. W przypadku, gdy pacjentka
jest w ciazy, lekarz poda ten lek tylko gdy uzna to za konieczne. Nalezy starannie rozwazy¢ podawanie leku
Nutrineal kobietom w cigzy.

Karmienie piersiq
Nie wiadomo, czy Nutrineal przenika do mleka kobiecego. Nutrineal nie jest zalecany do stosowania
podczas karmienia piersia, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten rodzaj leczenia moze powodowac ostabienie, zte samopoczucie lub zmniejszenie objetosci ptynow w
organizmie (hipowolemig¢). Pacjent, ktorego dotycza wyzej wymienione objawy, nie powinien prowadzi¢
pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowa¢ Nutrineal

Nutrineal jest przeznaczony do podawania do jamy otrzewnej. Jest to przestrzen w jamie brzusznej (brzuchu)
pomigdzy skorg i otrzewna. Otrzewna jest to btona otaczajaca narzady wewnetrzne, takie jak jelita i watroba.
Nutrineal nie jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Nalezy zawsze stosowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie uszkodzenia, nalezy wyrzuci¢ worek.

W jakich dawkach i jak czesto lek jest stosowany
Wilasciwa liczbe workow, ktorg pacjent musi uzy¢, przepisze lekarz. Zazwyczaj jest to jeden worek o
pojemnosci 2,5 litra na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Jezeli pacjent ma ponizej 18 lat, lekarz starannie rozwazy zalecenie stosowania leku Nutrineal.

Jezeli po uptywie 3 miesigcy nie nastgpi poprawa stanu odzywienia, lekarz dokona ponownej oceny sposobu
leczenia.

Sposéb podawania

Przed zastosowaniem:

- Nalezy ogrza¢ worek do temperatury 37°C. W tym celu nalezy uzy¢ ptytki grzewczej. Nigdy nie
zanurza¢ worka w wodzie w celu ogrzania. Nigdy nie uzywac kuchenki mikrofalowej do ogrzania
worka.

- Podczas catej procedury podania roztworu, nalezy stosowaé techniki aseptyczne, zgodnie ze
szkoleniem.

- Przed rozpoczgciem wymiany upewni¢ si¢, ze rgce oraz miejsce, gdzie wymiana bedzie
przeprowadzana, sg czyste.

- Przed otwarciem zewngtrznego worka ochronnego sprawdzi¢ typ roztworu, termin wazno$ci oraz
ilos¢ (objetosc). Podnies¢ worek dializacyjny i sprawdzi¢ czy nie przecieka (obecno$¢ nadmiaru
pltynu w worku zewngtrznym). Nie stosowac¢ worka, jezeli stwierdzono przeciekanie.

- Po usuni¢ciu zewnetrznego worka ochronnego sprawdzi¢ czy opakowanie nie przecieka, poprzez
mocne $cisnigcie worka. Nie uzywac worka, jesli wykryto przeciek.

- Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty. Nie uzywaé worka, jesli roztwor jest metny lub zawiera
czastki.

- Przed wymiang upewnic¢ si¢, ze wszystkie polgczenia sa bezpieczne.

- W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych leku lub jego stosowania nalezy zwrocic si¢



do lekarza.
Kazdy worek przeznaczony jest tyko do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu
nalezy wyrzucic.
Po uzyciu nalezy sprawdzi¢ czy zdrenowany plyn nie jest metny.

Zgodno$¢ z innymi lekami

Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inne leki w postaci przeznaczonej do wstrzykiwan, dodawane
bezposrednio do worka leku Nutrineal. W takiej sytuacji nalezy doda¢ lek poprzez port do dodania leku. Po
dodaniu leku nalezy niezwtocznie zuzy¢ produkt. W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wiecej nizZ jednego worka leku Nutrineal w ciagu 24 godzin

Jesli podane zostanie zbyt duzo ptynu Nutrineal, moze wystapic:

e rozdecie brzucha;

e uczucie petosci.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci dalszy sposob postgpowania.

Przerwanie stosowania leku Nutrineal

Nie nalezy przerywac¢ dializy otrzewnowej bez zgody lekarza. Przerwanie leczenia moze zagrazac zyciu.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw, nalezy niezwlocznie powiadomic o tym
lekarza lub osrodek prowadzacy leczenie dializa otrzewnow3:
- bol brzucha.

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (wystepujqgce u wigcej niz 1 na 10 pacjentow stosujgcych lek
Nutrineal):

- nudnosci, wymioty,

- anoreksja (dtugotrwate zaburzenie przyjmowania pokarmow z uwagi na utrate apetytu),

- zapalenie zotgdka,

- uczucie stabosci,

- zwigkszenie objetosci ptynodw ustrojowych (hiperwolemia),

- wysokie stezenie substancji kwasowych w organizmie (kwasica).

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujgce u wiecej niz 1 na 100 pacjentow stosujqcych lek Nutrineal):
- anemia,

- depresja,

- sptycenie oddechu,

- bol brzucha,

- zmniejszenie objetosci ptynéw ustrojowych (hipowolemia),

- spadek stezenia soli potasu we krwi (hipokaliemia),

- zakazenie.

Inne zgtoszone dziatania niepozgdane (wystgpujgce u nieznanej liczby pacjentow stosujgcych lek Nutrineal):
- zapalenie otrzewnej,

- zmgetnienie dializatu,

- dyskomfort w obrebie brzucha,

- goraczka,

- zle samopoczucie,



- swiad,
- reakcja nadwrazliwosci (reakcja uczuleniowa),
- cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy).

Inne zgtoszone dziatania niepozgdane zwigzane z procedurq przeprowadzania dializy otrzewnowej:
- zakazenie wokot miejsca uj$cia cewnika,

- powiktania zwigzane z obecnoscia cewnika,

- spadek stezenia wapnia we krwi (hipokalcemia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Nutrineal

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

- Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej 4°C.

- Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na worku po:

,, Termin wazn.” i symbolu Z. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nutrineal nalezy usuwaé¢ w sposob zgodny z podanym podczas szkolenia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Ta ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W razie dodatkowych pytan lub watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Co zawiera Nutrineal PD4

Sktad leku:
Sklad w mg/1
Mieszanina aminokwasow:
Alanina 951
Arginina 1071
Glicyna 510
Histydyna 714
1zoleucyna 850
Leucyna 1020
Lizyna, chlorowodorek 955
Metionina 850
Fenyloalanina 570
Prolina 595
Seryna 510
Treonina 646
Tryptofan 270
Tyrozyna 300
Walina 1393
Sodu chlorek 5380
Wapnia chlorek dwuwodny 184
Magnezu chlorek sze§ciowodny 51
Sodu (S)-mleczanu roztwdr rownowazny sodu (S)-mleczanowi 4480
Skiad w mmol/l
Aminokwasy 87,16
Na" 132
Ca” 1,25
Mg 0,25
Cr 105
C;Hs05 40

Inne sktadniki to:
- woda do wstrzykiwan;
- kwas solny, rozcienczony.

Jak wyglada Nutrineal i co zawiera opakowanie
- Nutrineal jest pakowany w plastikowy worek niezawierajacy PCW, o obje¢tosci 2,5 litra.

- Kazdy worek znajduje si¢ w zewngtrznym worku ochronnym i jest dostarczany w tekturowych
pudetkach.

Objetos¢  Liczba workéow w pudeltku  Konfiguracja produktu

2,51 3 Worek pojedynczy
2,51 4 Worek pojedynczy

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa



Wytworcy

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road

Castlebar

County Mayo - Irlandia

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Bulgaria
Chorwacja
Cypr
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Francja

Niemcy

Grecja
Wegry
Islandia
Irlandia
Wtochy
Fotwa
Litwa
Luksemburg
Malta
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®
NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®
NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX pa3TBop 3a iepuTOHEaIHA JTUATH3a

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX otopina za peritonejsku dijalizu

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, Audwpa meptrovaixig dtamidvong (kaboponc)
NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, roztok pro peritonealni dialyzu

Nutrineal PD4 1,1 Amino Acids Clear-Flex, peritonealdialysevaske
NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX

Nutrineal PD4 1,1 % Amino Acids Clear-Flex peritoneaalidialyysineste.
NUTRINEAL PD4 A 1,1 % D'ACIDES AMINES CLEAR-FLEX, solution pour dialyse
péritonéale

NUTRINEAL® PD4 mit 1.1% Aminoséduren Peritonealdialyselosung im CLEAR-
FLEX®-Beutel

NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX peritonealis dializal6 oldat

Nutrineal PD4 1,1% Amino Acids Clear-Flex Kvidskilunarlausn

NUTRINEAL PD4 1.1% Amino Acids Clear-Flex, Solution for Peritoneal Dialysis
“NUTRINEAL” 1,1% aminoacidi

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX skidums peritonealai dializei

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX peritoninés dializés tirpalas

NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX solution for peritoneal dialysis
NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX

Nutrineal PD4 1,1% Aminoacidos Clear-Flex

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, solutie pentru dializa peritoneala
NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, roztok na peritonealnu dialyze

NUTRINEAL PD4 CLEAR-FLEX, raztopina za peritonealno dializo
NUTRINEAL® PD4 1.1% Amino Acids CLEAR-FLEX®

Nutrineal PD4 1,1 % Aminosyror Clear-Flex, peritonealdialysvétska

Wielka Brytania NUTRINEAL PD4 1.1% Amino Acids Clear-Flex, Solution for Peritoneal Dialysis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2016 r.

BAXTER, NUTRINEAL i CLEAR-FLEX sg znakami towarowymi firmy Baxter International Inc.



