Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

DIANEAL PD4 glukoza 1,36%, otopina za peritonejsku dijalizu
DIANEAL PD4 glukoza 2,27%, otopina za peritonejsku dijalizu
DIANEAL PD4 glukoza 3,86%, otopina za peritonejsku dijalizu

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je DIANEAL PD4 i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poé¢nete primjenjivati DIANEAL PD4
Kako primjenjivati DIANEAL PD4

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati DIANEAL PD4

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je DIANEAL PD4 i za $to se koristi

DIANEAL PD4 je otopina za peritonejsku dijalizu. Ona uklanja vodu i otpadne tvari iz krvi. Takoder,
ova otopina ispravlja neuobicajene razine razli¢itih tvari koje se nalaze u krvi. DIANEL PD4 sadrzi
razlicite razine glukoze (1,36%, 2,27% ili 3,86%). Sto je vise glukoze u otopini, ve¢a koli¢ina vode ée
se ukloniti iz krvi.

DIANEAL PD4 Vam moze propisati lijecnik:

o ako imate povremeno ili trajno zatajenje rada bubrega

o ako imate prekomjerno zadrzavanje vode u tijelu

o ako imate teske poremecaje u smislu kiselosti ili luznatosti i poremecaje razine soli u Vasoj krvi

o u sluéaju otrovanja odredenim vrstama lijekova kada nisu dostupni drugi nacini lijecenja takvog
stanja.

DIANEAL PD4 otopina osobito se koristi za kontrolu razine kalcija i fosfata u serumu ako primate
vezace fosfata koji sadrze kalcij ili magnezij.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati DIANEAL PD4

Nemojte primjenjivati DIANEAL PD4
o Ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

o Ako imate tesku laktatnu acidozu (previse kiselina u krvi) prije nego $to prvi put budete koristili
ovu otopinu.

o Ako imate problem sa trbusnim zidom ili Supljinom koji se ne moze korigirati kirurskim
zahvatom ili problem koji povecéava rizik od trbusnih infekcija koji se ne moze korigirati.

o Ako imate utvrdeni gubitak funkcije potrbusnice zbog opseznih priraslica (stvaranja oziljaka)
potrbusnice.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite DIANEAL PD4.

Budite posebno oprezni:

o Ako imate ozbiljne probleme koji utjeCu na cjelovitost trbusne stijenke ili Supljine. Na primjer
ako imate herniju ili infekciju potrbusnice.
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o Ako imate presadak aorte.

o Ako imate poteSkoce s disanjem.

o Ako osjetite bol u podruéju trbuha, povecanu tjelesnu temperaturu ili primijetite zamucéenost ili
Cestice u istocenoj tekucini. Navedeni znakovi mogu upucivati na peritonitis (upala potrbusnice)
ili infekciju. Bez odgode se morate obratiti medicinskom osoblju koje prati Vase lijecenje.
Zabiljezite broj serije vrecica otopine za peritonejsku dijalizu koje ste koristili te ga zajedno s
vre¢icom s isto¢enom tekué¢inom ponesite sa sobom prilikom odlaska medicinskom osoblju koje
prati Vase lijeCenje. Medicinsko osoblje ¢e odlugiti mora li se lijeGenje prekinuti ili se mora
zapoceti drugo odgovarajuce korektivno lijecenje. Na primjer, ako imate infekciju, lije¢nik
moze provesti odredene testove kako bi saznao koji antibiotici ¢e biti najprikladniji za lijeCenje
infekcije. Prije saznanja koju to¢no infekciju imate, lijeénik Vam moze propisati antibiotik koji
ucinkovito djeluje protiv niza razli¢itih bakterija. Ti antibiotici se nazivaju antibiotici Sirokog
spektra.

o Ako imate povecani rizik od teske laktatne acidoze (previse kiselina u krvi). Izlozeni ste ve¢em
riziku od laktatne acidoze:

- ako imate izrazito nizak krvni tlak ili infekciju krvi koja moze biti povezana sa akutnim
zatajenjem bubrega

- ako imate nasljednu metaboli¢ku bolest

- ako uzimate metformin (lijek koji se koristi za lijeCenje dijabetesa)

- ako uzimate lijekove za lije¢enje HIV-a, osobito lijekove koji se nazivaju
nukleozidni/nukleotidni inhibitori reverzne transkriptaze (npr. zidovudin, didanozin,
lamivudin i sl.).

o Ako imate dijabetes i koristite ovu otopinu nuzno je redovito kontrolirati dozu lijeka koji se
koristi za regulaciju Secera u krvi (npr. inzulin). Osobito na pocetku lijeCenja peritonejskom
dijalizom ili nakon promjene rezima lijeCenja moze biti potrebno prilagoditi dozu lijeka kojeg
koristite za lijeCenje dijabetesa.

o Ako ste alergi¢ni na kukuruz. Odmah prestanite primjenjivati infuziju i isto¢ite otopinu iz
peritonejske Supljine.

o Morate (po moguénosti zajedno sa svojim lije¢nikom) ¢uvati zabiljeske ravnoteze tekucine i
Vase tjelesne tezine. Lije¢nik ¢e redovito nadgledati odredene parametre u Vasoj krvi. Osobito:
- soli (npr. hidrogenkarbonat, kalij, magnezij, kalcij i fosfat)

- paratiroidni hormon — odgovoran za regulaciju razine kalcija u krvi

- masnoce u Kkrvi (lipidi).

o Tijekom peritonejske dijalize moze do¢i do gubitka proteina, aminokiselina, vitamina topljivih u
vodi i drugih lijekova te Vam lije¢nik moze propisati nadomjesno lijecenje.

o Ako imate visoke ili niske razine kalcija u krvi. Ova otopina moze utjecati na razinu kalcija.

o Ne smijete uzimati vise otopine nego Sto Vam je propisao lije¢nik. Simptomi prekomjerne
infuzije uklju¢uju nadimanje trbuha, osje¢aj punoce i nedostatak zraka.

o Lije¢nik ¢e redovito nadgledati razinu kalija. Ako ga bude premalo, lije¢nik Vam moze
propisati da dodatno uzimate kalijev Kklorid.

o Zbog poremecaja koji se naziva inkapsulirajuca peritonejska skleroza koja je poznata, ali rijetka

komplikacija lijeCenja peritonejskom dijalizom. Morate (po moguénosti zajedno sa svojim

lije¢nikom) uzeti u obzir ovu moguéu komplikaciju. Inkapsuliraju¢a peritonejska skleroza

uzrokuje:

- upalu trbuha

- zadebljanje utrobe §to moze biti povezano s boli u trbuhu, nadimanjem trbuha ili
povrac¢anjem. Inkapsulirajuca peritonejska skleroza moze biti opasna po Zivot.

Drugi lijekovi i DIANEAL PD4
o Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.
o Ako uzimate druge lijekove, lije¢nik Vam moze po potrebi povecati njihovu dozu. To je stoga
Sto se peritonejskom dijalizom povecéava eliminacija nekih lijekova.
o Budite oprezni ako uzimate lijekove za srce koji se nazivaju sr¢ani glikozidi (npr. digoksin):
- jer ¢ete mozda trebati uzimati nadomjeske kalija i kalcija
- Jer ¢e se kod Vas mozda razviti nepravilni otkucaji srca (aritmija)
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- jer ¢e Vas lijeénik pazljivo nadzirati tijekom lijeCenja, osobito razine kalija, kalcija i
magnezija.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Lijeénik ¢e prosuditi smijete li koristiti ovakav nacin
lijecenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovo lijecenje moze izazvati slabost, zamucéenje vida ili omaglicu. Nemojte upravljati vozilima niti
strojevima ako primijetite bilo koji od ovih simptoma.

3. Kako primjenjivati DIANEAL PD4

DIANEAL PD4 se primjenjuje u trbusnu Supljinu. To je Supljina u trbuhu koja se nalazi izmedu koze i
potrbusnice. Potrbusnica je membrana koja prekriva unutrasnje organe kao §to su crijeva i jetra.

Ne smije se primjenjivati intravenski.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao medicinski tim specijaliziran za
peritonejsku dijalizu. Provjerite s lijeénikom ako niste sigurni.

Ako se postupci zatvaranja ili pripreme za dijalizu ne provedu na odgovarajuéi na¢in, moze do¢i do
ulaska zraka u trbusnu Supljinu $to moze izazvati bol u trbuhu /ili peritonitis.

Vrecica koja je oSte¢ena mora se baciti.

Kako se primjenjuje i koliko ¢esto
Lije¢nik ¢e Vam propisati otopinu s odgovaraju¢om koncentracijom glukoze i broj vreéica koje cete
morati koristiti svakog dana.

Ako prestanete primjenjivati DIANEAL PD4
Ne smijete prekinuti peritonejsku dijalizu bez prethodnog odobrenja lije¢nika. Prekid uzimanja moze
imati za posljedicu komplikacije opasne po zivot.

Nacin primjene

Prije primjene:

o Zagrijte vre¢icu na 37°C. Za zagrijavanje smijete koristiti samo suhe izvore zagrijavanja
posebno napravljene za tu svrhu. Nikada ne uranjajte vre¢icu u vodu. Nikada ne koristite
mikrovalnu peénicu za zagrijavanje vrecice.

o Nakon vadenja iz zastitne vrecice, lijek morate odmah primijeniti.

o Provijerite je li otopina bistra. Ne smijete koristiti otopinu koja nije bistra.

o Svaku vrecicu smijete koristiti samo jedanput. Neiskori§tenu otopinu zbrinite u otpad.

Prilikom primjene otopine koristite asepti¢ni postupak s kojim ste bili upoznati tijekom edukacije.
Nakon primjene, provjerite je li istoCena otopina zamucena.

Kompatibilnost s drugim lijekovima

Lijecnik Vam moze propisati dodavanje drugih lijekova u DIANEAL PD4 vrec¢icu. U tom slucaju,
lijek trebate dodati kroz nastavak za dodavanje lijekova koji se nalazi na dnu vrecice. Nakon
dodavanja lijeka, otopinu morate odmah iskoristiti. U slucaju bilo kakvih nejasnoca obratite se svom
lijecniku.

Ako tijekom 24 sata primijenite vise DIANEAL PD4 vreéica nego $to ste trebali
Ako primijenite previse DIANEAL PD4 otopine, mozete iskusiti sljedeée simptome:
o nadimanje trbuha

o osjecaj punoce i/ili
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. nedostatak zraka.
Odmah se obratite svom lije¢niku. On ¢e Vas savjetovati $to morate napraviti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako se bilo §to od navedenog pojavi, odmah se obratite svom lije¢niku ili centru za peritonejsku

dijalizu:

o krvni tlak koji je visi nego obi¢no (hipertenzija)

o oticanje zglobova ili nogu, oticanje o¢iju (vreéice ispod oc¢iju), nedostatak zraka ili bol u prsima
(hipervolemija)

o 0zbiljno stanje praceno pojavom mjehuric¢a koZze, usta, ociju i spolnih organa (Stevens-
Johnsonov sindrom)

J bol u trbuhu

o vrucica

o upala potrbusnice (peritonitis).

Ove nuspojave su ozbiljne i mozda Cete trebati hitnu medicinsku pomoc¢.

Prijavljene nuspojave (javljaju se kod nepoznatog broja bolesnika koji koriste DIANEAL PD4

otopinu):

o promjene u rezultatima krvnih testova:

- sniZenje kalija (hipokalijemija) koje moZe izazvati slabost misica, gréeve ili poremeéen
sréani ritam

- snizenje natrija (hiponatrijemija) koje moze izazvati umor, komu, konfuziju ili muéninu

- snizenje klorida (hipokloremija) koje moze izazvati umor, komu, konfuziju ili mu¢ninu

bol na mjestu primjene

mucénina, povracanje, proljev, zatvor, dehidracija (Zed, suhoca usta)

smanjenje volumena krvi (hipovolemija)

snizeni Krvni tlak (hipotenzija)

zadrzavanje tekucine (edemi)

nadimanje ili nelagoda u trbuhu

nesvjestica

poremecaji koze kao §to su koprivnjaca (urtikarija), osipi ili svrbez

nedostatak zraka.

Ostale nuspojave vezane za sam postupak izvodenja peritonejske dijalize (javljaju se kod nepoznatog
broja bolesnika koji koriste DIANEAL PD4 otopinu):
o infekcija oko izlaznog mjesta katetera, blokada katetera.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati DIANEAL PD4

o Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
e Cuvati u originalnom pakiranju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

o Upotrijebite odmabh, bacite svu neiskoristenu otopinu.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici na
kartonskoj kutiji i vrecici iza ,,Rok valjanosti* i simbola . Rok valjanosti odnosi se na zadnji
dan navedenog mjeseca.

Rukujte s lijekom DIANEAL PD4 na nacin s kojim ste bili upoznati tijekom edukacije.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Ova uputa o lijeku ne sadrzi sve informacije o ovome lijeku. U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili
pitanja obratite se lijecniku.

Sto DIANEAL PD4 sadrzi
DIANEAL PD4 dostupan je u 3 razli¢ite koncentracije glukoze.

Sastavi su sljedeci:

DIANEAL PD4 | 136% | 227% | 386%
Sastav g/l
glukoza hidrat
ekvivalentna glukozi, bezvodnoj 13,6 22,7 38,6
natrijev klorid 5,38 5,38 5,38
kalcijev klorid dihidrat 0,184 0,184 0,184
magnezijev klorid heksahidrat 0,051 0,051 0,051
natrijev laktat 4,48 4,48 4,48
mmol/I

natrij 132 132 132
kalcij 1,25 1,25 1,25
magnezij 0,25 0,25 0,25
klorid 95 95 95
laktat 40 40 40

Pomoc¢na tvar je voda za injekcije.

Kako DIANEAL PD4 izgleda i sadrzaj pakiranja

DIANEAL PD4 glukoza 1,36%, otopina za peritonejsku dijalizu, DIANEAL PD4 glukoza 2,27%,
otopina za peritonejsku dijalizu te DIANEAL PD4 glukoza 3,86%, otopina za peritonejsku dijalizu
odobreni su u sljede¢im pakiranjima:

o 5 plasti¢nih vreéica sa 2000 ml otopine u zastitnoj plasticnoj vrecici, u kutiji,

o 6 plasti¢nih vrecica sa 2000 ml otopine u zastitnoj plasti¢noj vreéici, u kutiji,

o 8 plasti¢nih vrecica sa 2000 ml otopine u zastitnoj plasti¢noj vreéici, u kutiji,

o 5 plasti¢nih vrecica sa 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrec¢icom (za istjecanje
tekucine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji,

o 6 plasti¢nih vreéica sa 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrecicom (za istjecanje
tekuéine) u zastitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji,

o 8 plasti¢nih vreéica sa 2000 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrecicom (za istjecanje
tekuc¢ine) u zastitnoj plasticnoj vrecici, u kutiji,

o 4 plasticne vrecice sa 2500 ml otopine u zastitnoj plasticnoj vrecici, u kutiji,

o 4 plasti¢ne vrecice sa 2500 ml otopine s nastavcima i jednom praznom vrec¢icom (za istjecanje
tekuc¢ine) u zastitnoj plasticnoj vrecici, u kutiji,

o 2 plasti¢ne vrecice sa 5000 ml otopine u zaStitnoj plasti¢noj vrecici, u kutiji i

o 4 plasti¢ne vreéice sa 5000 ml otopine u zastitnoj plasti¢noj vreéici, u kutiji.

Otopina u vreéicama je bistra i bezbojna.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgija

Proizvodac:

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Vantive d.o.o.

Ulica Petra Hektorovica 2

10 000 Zagreb

Tel.: 01 6886988

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2026.
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